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lanuarie 2016

fntreruperea temporard a aprovizion#iril cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbero
pentru solutie perfuzabllit (tigeelelinit)

Stimate profesionist din domeniul sAnatagii,

Compania Pfizer doregte si v informeze cu privire la Intrerupetea temporat a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutic perfuzabils th Roménia, ca urmare
3 investiga{ii In curs de desfiigurare, care au impoct asupra eliberficii loturilor de Tygucil.
Aceste evenimente au determinat o intreruperc a comercializiirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila de citre Pfizer RomAnia inceplnd cu data de 04 ianuaric 2016,

In timp co investigafiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in curs de desfigurare, datele verificate plnd in prezent nu indicll niciun impact usupra

calithfii, siguranfei sau eficacitlifii medicamentului care existt n prezent pe pintn din
Roméniu.

Compania Plizer recunoagte importanja tigeciclinei §i depune toate cforturile pentru reluaren
cft mai curdnd posibil a aprovizion#irii furnizorilor de servicii medicale cu Tygaceil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabild,

Compania Pfizer nu poate face recomanddri specifice privind opfiunile de tratament
witernative pentru Tygacil, Tn lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul

stinfitdii trobuie s8 stabileascl din punct de vedere clinic cea mai adecvalfl erupic pentry
pacientit lor,

Raportarca reactiilor adverse suspectate duplt sutorizarea medicamentului este importantd.
Acest lucru permite monitorizarea continu#t a raportulul beneficiu/rise al medicomentului.
Profesionigtli din domeniul sinfitdtii sunt rugeti st rapotteze orice reactic adversit suspectatd
prin intermediul sistemuluj national de raportare, prin intermediul ,Figei pentru raportarcy
gpontandt o reacfiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web o Agentici
Nationale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
uman/Raporteazil o reactie adversd, trimisi chtre:

Centrul Naglonal de Farmacovigilon{i
Str. Aviator Séntescu nr. 48, seetor |
011478 Bucuresti, Roménia

fox: +4 021 316 34 97

tely +4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm.ro

De ascmenea, putefi raporta reaciiile adverse suspectate §i dircet citre compania Plizer
utiliznd vnul din urmitoarele detalii de contact:

email; ‘Reporii 8
Tel: +40.21.207.2831

Fax: +40.21.207.2806



2016-02-09 20:18 Medic Sef 0372309248 >> 0265250031 P a/9

Pentru compania Plizer asigurarca sigurantei pacientului gi a calitiitii medicamentelor sale
este de cea mai mare importan{i, Regtetim inconvenientul pe care acest eveniment il poate
erea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavoastrdl,

Duch aveli Intrebliri referitoare la aceste informatii sau dach dorifi informafii suplimentare,
vii rughm sil folosifi unul dintre urmittonrele detalii de contact:

email: ic i
Tel: +40.21,207,2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia Tonuj Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



