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AUTORKZATIE DERTNERE RER

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, infiinfatd in
baza OUG 72/2010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar, precum si
pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii, in baza art. 4 alin. 2 lit. b)
din Hotirarea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in baza Art. 704, alin. (1) si
art. 738 alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul
XVIII, Medicamentul si in baza documentatiei prezentate, decide autorizarea in Roménia
a medicamentului:

Denumire de autorizare

ARGININA-SORBITOL 50 mg/ml+100 mg/ml solutie perfuzabila

Compozitie

1000 mililitri solutie perfuzabila contine:
Clorhidrat de L-arginind 50,00g
Sorbitol 100,00 g

Excipienti: apd pentru preparate injectabile.

Detiniitor al autorizatiei de punere pe piata

INFOMED FLUIDS S.R.L.
B-dul Theodor Pallady Nr. 50, Sector 3, Bucuresti, Roménia

Fabricant responsabil de eliberarea seriei de produs finit

INFOMED FLUIDS S.R.L.
B-dul Theodor Pallady Nr. 50, Sector 3, Bucuresti, Romania
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Mod de eliberare
cu prescriptie medicali
O fara prescriptie medicald

Ambalaj
Cutie cu 12 flacoane din sticld incolord inchise cu dop din cauciuc
clorobutilic si sigilate cu capsi din Al de tip flip-off, previzute cu disc
din PP de culoare albastri a cite 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 6 flacoane din sticli incolord inchise cu dop din cauciuc
clorobutilic si sigilate cu capsi din Al de tip flip-off, prevazute cu disc
din PP de culoare albastra a cate 500 ml solutie perfuzabila

Termen de valabilitate
Dupi ambalare pentru comercializare —2 ani
Dupi prima deschidere a flaconului — A se utiliza imediat

Conditii de pastrare
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Alte conditii si cerinte ale autorizatiei de punere pe piata
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referin{a si frecvente de
transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionatd in Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul s#natatii, republicatd, articolul 838, alin. (7), si orice
actualizari ulterioare ale acesteia, publicati pe portalul web european privind
medicamentele.

Prospect
Conform Anexei 1

Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform Anexei 2

Informatii privind etichetarea
Conform Anexei 3
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Date privind compozitia calitativa si cantitativi a medicamentului
Conform Anexei 4

Date privind fabricatia medicamentului
Conform Anexei 5

Numiirul autorizatiei de punere pe piata
11784/2019/01-02

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piatd si din anexe sau a
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusd la cunostinta Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu legislatia In
vigoare.

PRESEDINTE

Marius Daniel SISU

-

I

4

Data: 15 MAI 2019
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