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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE/

CABINET FRESEBINTE /S
Cnlan Cl\lnmstlor nr. 248 Bloc/S19, 8 ;

CNAS

T T

Cétre, ~
Casa de Asigursri de Sgnatate ...

In atentla, L
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Dirsctor General T

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22051E/1 5.03,2018, inregistratd la C.N.A.B.

cu nr. RG2334/22.03.2018 v& aducem la cunostind mésurlle Intreprinse de Ag
~Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl companla

Europe MA EEIG, prin compania Pfizer Romanla SRL, pentru "informarea profesionigtiiof
domeniul sanatatil cu privire la medicamentyl Acuzzide Forte 20mg/12,80mg. referitor |
notificare privind lipsa Inscriptiondri "PD 220°a comprimatelor filmate Acuzzine Fg
20mg/12,60mg.” ||

Vé rugdm sa juatl masurl de Informare a furnizerilor de servicli medicale prin afig ‘
pe pagina elactronics a casel de asigurdrl de s#nétate, Tn loc vizibll, a documentul
"comunicare directd cétre profesionistil din domeniul sanatati — Notificarea | |“
Inscriptiondrli "PD 220"a comprimatelor fiimate Acuzzide Forte 20mg/12.50mg (clorhidr
quinapril/hidrociorotiazidd)”,

Anexam In fotocopie documantul respectiv.

Cu stima,
p. ({RyzEDINTE
R&t( T{ arl Vulcil)escu
g_aﬁom'ra
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He. 2, Gony,

Domnulu! Presedinte Riizvan Teoharl Vuleinescifie &b, . "’7

.

Vi aducem la cunogting masurile Intreprinse de Agentia Europeana
Medicamentului, Agentin Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelo
Medicale (ANMDM) i compania Pfizer Europe MA EEIG pent
informarea profesionistilor din domeniul sindtdfii cu privire la medicamentu
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate (clorhidrat d
quinapril‘hidroclorotiazid) referitor la o notificare privind lips
inscriptiondirii ,,PD 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 2(
mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida),

Compania Plizer Romfnia va inifia informarea profesionigtilor dix
domeniul slnthtii prin intermediul documentului wComunicare directd citrd
profesionigtii din domeniul stndt8gli”, in leglturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

" Aceastl modalitate de informare, utilizaty sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sinditdil asupra unor probleme dd
sigurantll In administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul stinatatii, pe care o distribuie Pfizer Roménia gl publictl pe website
(www.anm.ro) aceengi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilent — Comuniciri directe ciitre profesionigtii din domeniul
sindithitii,

Anexdim la aceastdl adres# documentul mentionat anterior.

Preciziim cl aceastd informatie a fost transmis# si Ministerului
Stnathfii — Direcfia Farmaceutics si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romfnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

' i vigilentit
PRESEDINTE, 30;;%?[:::;; Fafmacovigilen
Dr.R
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Comunicare dirceti citre profesionigtii din domeniul sandtafii

- Notificarea lipsei inseriptioniirii ,PD 220" a comprimatelor filmate de
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de qulnaprll/hldroclorotlazﬁl

Stimate profesionist din domeniul sanatatii, '

De comun acord cy Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispoziti

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

o

Rezumat

- ¢ Compania Pflzer a constatat cf un lot de comprimate ﬁlmal:u
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fabpi
fardl a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatd a comprimatului,

¢ Problema descrisi nu afecteazi calitatea, siguranta sau eficacithi
produsului finit disponibil in prezent pe piatil,

¢ Nici compania Pfizer st nicc ANMDM nu propun retragerea vreuh
cantititl de produs aflatd deja pe piats.

® Aceste Informatil sunt furnizate ciitre farmacigti pentru a vei
sprijinul oriclirel comunicéiri care ar fl necesardi citre pacient

legiiturd cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezenti pe o pa
a tabletel, pentru lotul afectat,

Informatli suplimentare reforitoare Ia problema inscriptionéiril comprimatelor filmaiie

Iﬁformatiile privind lotul afectat pentru Roménia, care a fost pus pe piajhi pe data de 25 alig il
2017, sunt prezentate in tabelul de mai jos,

Produs Lot Nr, EXP
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30| T23381, 0172020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus tn carantini sl al|fy
transmist o notificare citre ANMDM. '
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X . Lotul ‘afc‘ctat, care g lfosft pus pe piata din Romania, respocty specificatia nregistrata) |dlj
excepfia inscripfiondrli, iar inscripionarea "PD 220" nu este consideratd critic, deoarsgy

cgmprimatelc filmate pot fi identilicate, In mod clar, pe baza culorii roz §i a formeiljdy
triunghiulare,

Decizia. de punere fn caranting a declangat o situagie de lips a produsului pe piata [di
RomAnia, care se estimeaz4 c va dura pink la {5 aprilie 2018,

Apel in raportarea de reactli adverse

Este important s raportafi orice reactic adversd suspectatl, asoclatd cu administr
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, clitre Ageniia National
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national
raportare spontand, utilizfind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agt-:‘x;l1

Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secti
Medicamente de uz uman/Raporteazs o reacie adversd, :

Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Siinatescu nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0213171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

WWW.ANM.L0

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta’ gl citre reprezentanta locald
defindtorului autorizatiel de punere pe piata, ia urmatoarele date de contact:

email: ROU.AERsporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Definiitorulul do autorizatie
punore pe piatit

Dac#l avefi intrebiri referitoare la aceste informatii sau daci doriti informatil suplimentare,
rugdtm sif folositi unul dintre urmiitoarele detalii de contact:

email: ModicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40,21,207.2800

Cu sincetitate,
Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan
Ditector Medical : $r, Manager Medical
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