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Comunicare dircetd citre profeslonigtii din domeniul s¥n#tatii

Notificarea lipsei inscriptiondrii ,PD 220" a com
primatelor filmate
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de qulnaprll/hidroclorotlazTﬂ

Stimate profesionist din domenjul san#tatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiwjt

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste s v& informeze cu pri
la urmatoarele:

Rezumat

— * Compania Pfizer a constatat ¢ un lot de comprimate filmate
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida 20 mg/12,5 mg este fabfi
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fati a comprimatului,

¢ Problema descrisd nu afecteazdi calitatea, siguranta sau eﬂcaclw
produsulul finit disponibil fn prezent pe piatd.

* Nicl compania Pfizer gi nici ANMDM nu propun retragerea vrejr
cantiti{l de produs aflati deja pe piats.

o Aceste informatli sunt furnizate cAtre farmacigti pentru a ve
sprijinul oriciirel comuniciiri care ar fi necesar ciitre pacloentl
logiiturdl cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezents pe o p
a tabletel, pentru lotul afectat.

' Informatll suplimentare reforitoare ln problema Inscriptioniri] comprimatelor flima

r[
Informatiile privind lotul afectat pentru Romania, care a fost pus pe platd pe data de 25 ay \# -:M;
2017, sunt prezentate tn tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr., EXP
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30| T23381,01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus In carantini i a [‘#&
transmisé o notificare clitre ANMDM,
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Lotul f\fcfztat, oare 8 ‘fo.?t pus pe piaja din Roménia, respectdt specificatia fnregistratd,||c
exceplia inscripfiondirii, iar Inscriptionares "PD 220" nu este consideratd criticd, deoardc

cgmprixpmclc filmate pot fi identificute, In mod clar, pe baza culorii roz §i a formei
triunghiulare,

Dccizial de punere In carantind a declangat o situafle de lipsi a produsulul pe piaa {
Romdnia, care se estimeaza ca va dura pand la 15 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactli adverse
Estc. important $& raportali orice reactic adversi suspectats, asoclatd cu administr&rcn
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, clitro Agentia Nationald
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national C}ﬁ

raportare spontand, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenj|
Nafionale a Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlupe
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversa.

Agenjia Nationalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator SAnatescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021317 1102

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANMLIQ

Totodatd, reactiile adversc suspectate se pot raporta yi citre reprozentanfa locald| §
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

amail: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40,21.207.2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact wle reprezentangel locale s Detiniitorulul de autorizatie i}
punere po piatit

e

Daca aveti Intrebitri referitoare la acoste informalit sau daca doriji informajil suplimentare,y
rughm sil folosil unul dintre urmittoarele detalii de contact:

i

emall; MedicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

4

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia . Dr. Alexandru Calcan

Director Medical St. Manager Medical
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