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Prin prezenta, referitor la solicitarea dumneavoastrd, inregistrati la Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu
adresele nr. 4214/ 3966 din data 22.01.2026, pentru medicamentul Augmentin FP 400
mg/57 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali, DCI: Amoxicillinum + Acidum
Clavulanicum, DAPP: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Irlanda, APP nr.
11562/2019/01-08, cu privire la faptul cd loturile L86Y, HN6R, MJ8C prezintd o
neconformitate de calitate referitoare la lipsa din Prospect a instructiunilor de
reconstituire a suspensiei, v comunicim urmatoarele:

Societatea El Pharma Roménia SRL, reprezentant DAPP: GlaxoSmithKline Trading

Services Limited, Irlanda, pentru medicamentul Augmentin FP 400 mg/57 mg/5 ml
pulbere pentru suspensie¢ orali, ne-a informat cu privire la faptul cd existd o
neconformitate de calitate referitoare la lipsa din Prospect a instructiunilor de
reconstituire a suspensiei. in urma discutiilor cu reprezentantii firmei E1 Pharma Roménia
SRL/adreselor transmise, ANMDMR a formulat un rdspuns privind speta mai sus
prezentatd ,,in vederea aprobdrii comercializarii loturilor specificate, este necesard
efectuarea operafiei de reambalare a tuturor unitdtilor comerciale ale medicamentului
Augmentin FP 400 mg/57 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald, de cdtre un fabricant
autorizat GMP, cu varianta de Anexa | la APP aprobatd....
., In ceea ce priveste seriile nr.: L86Y, HN6R, MJSC, aflate deja in circuitul terapeutic
(in stocul farmaciilor §i a distribuitorilor angro), este obligatoriu® diseminarea unei
comuniciri cétre , profesionistii din domeniul sdndtdtii, farmacisti si medici, prin
intermediul Colegiului Farmacistilor din Romdnia, Colegiului Medicilor din Romdnia,
Societdtii Nationale de Medicina Familiei, Societdtii Romdne de Pediatrie, etc., cu
privire la faptul cd existd o neconformitate de calitate referitoare la lipsa din Prospect a
instructiunilor de reconstituire a suspensiei. Astfel, medicamentele din seriile mai sus
precizate vor fi eliberate cdtre pacienti insofite de varianta tipdritd cu informatiile din
sectiunea ,,Instructiuni de reconstituire", conform Anexei I la APP nr. 11562/2019/01-
08"

Mentiondm, cd pe site-ul ANMDMR la sectiunea-Anunturi importante —
Medicamente de uz uman este un anunt din data de 23.12.2025-In atentia persoanelor
interesate - "Ludnd in considerare informarea primitd din partea reprezentantului DAPP
si avind in vedere necesitatea asigurdrii disponibilititii medicamentului Augmentin FP
400 mg/57 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali (DCIl: Amoxicillinum + Acidum
Clavulanicum, DAPP: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Irlanda, APP nr.
11562/2019/01-08) pentru pacienti, seriile nr.; L86Y, HN6R, MJ8C, NRSL aflate deja in
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circuitul terapeutic in stocul farmaciilor, ANMDMR a comunicat DAPP obligativitatea
disemindrii unei comunicéri pentru profesionistii din domeniul sanatatii, farmacisti si
medici, prin intermediul Colegiului Farmacistilor din Romaénia, Colegiului Medicilor din
Romaénia, Societatii Nationale de Medicina Familiei, Societdfii Romaéne de Pediatrie, etc,
precum si pentru public, cu privire la faptul cd existd o neconformitate de calitate
referitoare la lipsa din Prospect a instructiunilor de reconstituire a suspensiei.

Astfel, medicamentele din seriile mai sus menfionate vor fi eliberate citre pacienti
insotite de varianta tipdritd cu informatiile complete din sectiunea ,Instructiuni de
reconstituire", conform Anexei 1 la APP nr. 11562/2019/01-08".

De asemenea precizdm ci faptul ci pe site-ul ANMDMR la sectiunea Nomenclatorul
medicamentelor pentru uz uman https:/nomenclator.anm.ro/medicamente existd la
medicamentul Augmentin FP 400 mg/57 mg/S ml pulbere pentru suspensic orala,
informatiile complete despre variata aprobati de Prospect
(https://www.anm.ro/ / PRO/PRO_11562 28.03.19.pdf).




