MINISTERUL SANATA]’II

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sénétescu nr. 48, secfor 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.15

77T\ Fax: +4021-316.34.97

[RE
{

’\ WWW.anm.ro

Farmaceutica Remedia Distribution&Logistics SRL pentru
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H

Catre,

Referitor 1a materialele educationale pentru medicamentul
Convulex 150 mg capsule moi gastrorezistente
Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Convuiex 500 mg capsule moi gastrorezistente

Avand in vedere prevederile aprobate in cadrul procedurii de arbitraj in
baza art.31 pentru medicamentele care contin valproat nr. EMEA/H/A-31/1454,
incheiatd cu Decizia CE nr.140837 din 31 mai 2018, ca rispuns la adresa
dumneavoastrd iInregistratd la Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale cu nr. 5062/28.06.2018, vd comunicim aprobarea
urméatoarelor materiale educationale pentru profesionistii din domeniul sanataii
s1 pacienti:

1. Cardul pacientei pentru medicamentele care contin valproat
2. Ghidul profesionistilor din domeniul san#tatii

3. Ghidul pacientei pentru medicamentele care contin valproat
4. Formularul anual pentru luarea la cunostinti a riscurilor

V& comunicdm faptul cid este necesar sd transmiteti la ANMDM
respectivele materiale In forma sub care vor fi distribuite citre profesionistii din
domeniul sdnatafii/pacienti, inainte ca acestea sd fie difuzate conform planului
de distribuire atasat.

Vi reamintim ¢ orice campanie educationald trebuie s3 se desfisoare in
conformitate cu legislatia in vigoare.

INTE, Sef Serviciu Farmacovigilenta
si managenfentul riscului
dxv/ Velicu Dr. Roxana Stroe
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