MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti

. - +40-
Mo Fax 1402131654 97
a autorizatiei de punere pe piati nr. 4872/2012/01-03
emisi pentru produsul Meropenem Atb 1000 mg pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila
ca urmare a aprobarii variatilor de tip 1B/B.1l.e.4.c

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in baza
art. nr. 728 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii - Titlul
XVII Medicamentul si in baza Ordinului ministrului sanatatii nr. 1483/09.12.2010
privind procedura administrativi a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor, examinidnd cererea nr.
32439C/10.12.2013 si completirile nr. 32439R/13.08.2014 si 32439R/12.11.2014
ale detindtorului autorizatiei de punere pe piatd S.C. ANTIBIOTICE S.A.,
Roméinia, decide urmatoarele modificari:

Locul modificarii

Ambalaj

In loc de

Cutic cu un flacon din sticld incolori, cu capacitatea de 20 ml cu dop din
cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu previzuti cu disc din material plastic
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, cu capacitatea de 20 ml cu dop din
cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu prevazuta cu disc din material plastic
Cutie cu 50 flacoane din sticld incolori, cu capacitatea de 20 ml cu dop din
cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu previzuti cu disc din material plastic,
ambalaj pentru uz spitalicesc

Se scrie

Cutie cu un flacon din sticla incolori, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu
dop din cauciuc, sigilat cu capsd din aluminiu previazuti cu disc din material
plastic

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu
dop din cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu previzuta cu disc din material
plastic

Cutie cu 50 flacoane din sticld incolora, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu
dop din cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu previazuti cu disc din material
plastic, ambalaj pentru uz spitalicesc
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Modificari ale anexelor 1, 2 si 5 la autorizatia de punere pe piatd

Produs
Meropenem Atb 1000 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
(meropenem 1000 mg, sub forma de meropenem trihidrat)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ANTIBIOTICE S.A., Romania

Modificare aprobatd pentru anexa | la autorizatia de punere pe piatd nr.
4872/2012/01-03:

Cum aratd Meropenem Atb si confinutul ambalajului

--------------------------------------------------------------------------

Meropenem Atb 1000 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild

Cutie cu un flacon din sticld incolord, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu dop
din cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu prevazuta cu disc din material plastic.
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu
dop din cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu prevazuta cu disc din material
plastic.

Cutie cu 50 flacoane din stica incolord, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu dop
din cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu prevazutd cu disc din material plastic.

Modificare aprobatd pentru anexa 2 la autorizatia de punere pe piafd nr.
4872/2012/01-03:

6.5 Natura §i continutul ambalajului

Meropenem Atb 1000 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild

Cutie cu un flacon din sticld incolora, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu dop
din cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu prevazuta cu disc din material plastic.
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu
dop din cauciuc, sigilat cu capsd din aluminiu prevdzuta cu disc din material
plastic

Cutie cu 50 flacoane din stica incolord, cu capacitatea de 20 ml sau 30 ml cu dop
din cauciuc, sigilat cu capsi din aluminiu prevazuta cu disc din material plastic.
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