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In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2016, Inregistratd la
CNAS. - DMS cu nr. 266/26.01.2018 va aducghﬁ la cunostinid masurlle
Intreprinse de Agentia Natlonald a Medicamentulul ¢! a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind Intreruperea temporara &
sprovizionarll cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutie perfuzabila
(tigeciciina).

V& rug8im sé luatl mésuri de Informare a furnizotiior de servicil maedicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénétate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,/ntreruperea temporara a aprovizionar!! cu medicamentul Tygacll
80mg pulbere pentru solutle perfuzabila (tigeciclina).” ‘

Anexam Tn fotocople documentul respactiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL -
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intrcrupcren temporard a aprovizionivl cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutle perfuzabili (tigecicling)

Stimate profesionist din domeniul slinddtii,

Compania Pfizer doreste stt va informeze cu privire la Intreruperea temporart aproviziondrii
cu medicamentul Tygacit 50 mg pulbere pentru solutic perfuzebild in Romfnia, ca urmare o
3 investigatii tn curs de desfigurare, care au impact asupra eliberdrii loturilor de Tygaeil,
Aceste evenimente au determinat o fintrerupere a comercinlizarii T ygacil 50 mg pulbere
pentru solufie perfuzabild de ciitre Pfizer RomAnia tncepand cu data de 04 januarie 2016,

in timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au Gus la aceste evenimente sunt
in curs de desfliyurare, datele verificate pndl tn prezent ny indica niciun impact asupra
calittfii, sigurantel sau eficacitifii medicamentului care existd in prezent pe pingn din
Romdnia,

Compania Pfizer recunoagte importanta tigeciclinei gi depune toate elorturile pentru reluaren
it mui curfind posibil a aproviziondrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pentru solujic perfuzabily,

Companin Pfizer nu poate face recomandfiti specifice privind opfiunile de (ratament
alternative pentru Tygacil, in lipsn medicamentului Tygaeil, profesioniytii din domeniul
sinflifii trobuie 84 stabilonscd din punct de veders clinic cea mai adecvata terapie pentru
pacieniii lor,

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupll autorizarea medicamentului este importantt,
Acest lucru permite monitorizarea continull a raportului beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionigtii din domeniul sAnAtdfii sunt rugatl sa raporteze otice reactie adverstt suspectatt
prin intermediul sistemului naional do raporiare, prin intermadiul wFigel pentru raportarcn
spontand o reactiilor adverse Ig medicamente”, disponibila pe pagina web o Agen(ici
Nofionale & Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale/Medicomente  de  uz
uman/Raportenzit o reactic adversd, trimisa chre:

Centrul National de Farmacovigilenga
Str. Aviator StinBtoscu nr. 48, sector |
011478 Bucuresti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gdr@anm,ro

De usemenea, putefi raporta reactiile adverse suspectate i direct clitre companin Plizer
utilizénd unul din urmattoarele detalii de contact: ‘

emuil: ROU,AEReporting@p(izer.com

Tel: +40.21.207.283]
Fax: +40.21,207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului §i o calitdfii medicamentelor sule
este de cea mai mare importangll, Regretim inconvenientul pe care ncest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavoastrd.

Dacll uvefi intrebiiri referitoare la aceste informutii sau daca dorifi informatii suplimentare,
vt ruglim s folositi unul dintre urmétoarele detalii de contact:

® » 1 ]

email: Medicallnformat 128
“Tel; +40.21.,207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia Tonug Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead
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