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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calen Catlaragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti
‘ 'N A S Fematl: divector,genernl@ensan,ro 0372 309274; Fax 0372 309288

JE 1,239 /09.0 iy

» In atentia, S
\ [\ Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General "

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2016, Inregistratd la
CNAS - DMS cu nr. 266/28.01.20168 v& aducem la cunosgtintd masurile
intrapringe de Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind intreruperea temporara &
aprovizionarll cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutle perfuzablle
(tigeciclina).

Va rugém sd luall masuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe paglna electronicd a casel de asigurdrl de séndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Intreruperea temporara a aprovizionarll cu medicamentul Tygacil
50mg pulbers pentru sciutle perfuzabila (tigeciclina).”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Tntrurupcrcn temporardl a aproviziondirll cu medicamentul Tyguell 50 mg pulbere
pentru solugle perfuzablli (tigecicling)

Stimute profesionist din domeniul stindatii,

Compania Pfizer doreste si va informeze cu privire la intreruperen temporard o aprovizionarii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solujic perfuzabild in Romdania, cu urmare o
3 investigatii in curs de desfgurare, care au impact asupra eliberfirii loturilor de T'ygaeil,
Aceste evenimente au determinat o Intrerupere a comercializirii Tygacil 50 mg pulbere

pentru soluie perfuzabilt de clitre Pfizer Romania fncepénd cu data de 04 junuarie 2016,

In timp ce investigaiile pentru determinorea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in curs de desfliyurare, datele verificate pdna tn prezent nu indicA niciun impacl asupta

calithfii, sigurantei sau cficacitdfii medicamentului care existi in prezent pe pinja din
Rominiu.

Compunia Plizer recunongte importanja tigeciclinei si depune toate eforturile pentru reluares
cBt mui curlind posibil a aprovizionarii furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 myg
pulbere pentru solufic perfuzabila,

Compatia Pfizer nu poate face recomanddri specifice privind opjiunile de tratament
aiternative pentru Tygacil. fn lipsa medicamentului Tygoeil, profesionigtii din domeniul

stndhfii trebuic 88 stubileased din punct de vedere clinic cea mai ndecvatd lerapie pentru
pacieniii lor,

Raportarea reaciilor adverse suspectate dupll autorizarea medicamentului este importantd.
Acest luetu permite monitorizarea continull a raportului beneficiw/rise al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sintatii st rgati of rnartava asica ranatis sduare’ anamantniX
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,,Fisei peniru ruportarey
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web Ageniici
Nuojionale  a  Medicamentului i u  Dispozitivelor  Medicale/Medicamente  de uz
umuan/Ruporteazft o reactie adversd, trimis#t cliire:

Centrul National de Farmacovigilent
Str. Aviator SinBtescy nr, 48, sector |
011478 Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel; +4 0757 117 259

c-mail: gdr@anm,ro

De usemened, puteli raporta reactiile adverse suspectate §i dircct cfitre companin Plizer
utilizind unul din urmAtoarele detalii de contact:

emuil; : inginlizer
Tel: +40.21,207.2831
Fax: +40.21,207.2806
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Pentru compania Pfizer nsigurarea siguraniei pacientului gi a calityii medicamentelor sule
este de cea mai mare importangl, Regretllm inconvenientul pe care acest eveniment il poale
ctea pentru dumneavoastrdl gi pentru pacientii dumneavonstra.

Dachl uvei Intrebari referitoare la aceste Informaii sau dactt dorifi informayii suplimentare,
v rugdm st folositi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

cimail; Medicallnformati ' 12¢
Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia lonug Viorel Mocanu

Dircctor Medical GEP Senior Manager Medical Lead



