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In atentia D-lui dr. Gheorghe Borcean

Va informdm prin prezenta cd, in conformitate cu Decizia Comisiei Europene
C(2015)5100 final din 16.07.2015 privind conditiile de ridicare a suspendarii
autorizatiilor de punere pe piata precizate in Anexa IB, urmare aprobarii unui nou
studiu de bioechivalentd, Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a emis Decizia nr. 866/25.11.2015, prin care se ridici
suspendarea autorizafiei de punere pe piatd nr. 4534/17.04.2012 pentru
medicamentul :

DESLORATADINA ALVOGEN 5 mg, comprimate filmate,
al firmei ALVOGEN IPCo S.ar.l, Luxemburg.

Anexam, In copie, Decizia Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale nr. 866/25.11.2015.

Cu stima,

PRESEDINTE, SEF DEPARTAMENT
( “\_ Procedura Nationali,
Dr.N olae ] OTIN Dr. Simona BADOI
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DECIZIE
Nr. 866 din 25 noiembrie 2015

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale,

Avind in vedere conditiile de ridicare a suspendarii autorizatiilor de punere pe
pe piatd precizate in Decizia Comisiei Europene C(2015)5100 final din 16.07.2015,

Vézand adresa ANMDM nr. 25563E/30.10.2015 privind aprobarea unui nou
studiu de bioechivalenta ,

in temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
privind organizarea si funcfionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

DECIDE:

Art. 1 — Se ridicd suspendarea autorizatiei de punere pe piatd nr.
4534/17.04.2012, a medicamentului DESLORATADINA ALVOGEN 5 mg,
comprimate filmate, al firmei ALVOGEN IPCo S.ar.l, Luxemburg, in conditiile
prevazute de art. 4 alin. (2) lit. m) din HG nr. 734/2010.

Art. 2 — Incepand cu data prezentei, fsi inceteaza valabilitatea prevederile
Deciziei Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale nr. 585 din 29.07.2015 pentru acest medicament.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Detinitorului
Autorizafiei de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asiguriri
de Sanatate. Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din
Romania.

PRESEDINTE,
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