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intrerupcr’on temporar® & aproviziondirli cu medicamentul Tygactl 50 mg pulbere
pentru solutle perfuzablli (tigeciclind)

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

Compania Pfizer doregte st v informeze cu privire la intreruperen temporardl o aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentew solugic perfizabild in Roménin, en vemare o
J investigatii tn curs de desfigurare, care au impact asupra eliberfirii loturilor de Tygacil,
Aceste evenimente au determinat o Intrerupere a comercializirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild de clitre Pfizer Roménia fncepdnd cu data de 04 ianuarie 2016,

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la Aceste evenimente sunt
in curs de desfiyurare, datele verificate pdna In prezent nu indicA niciun impact asupra
calithfii, sigurantel sau eficacitilii medicamentului care existd in prezent pe piaja din
Roméinis,

Compania Pfizer recunoagte importania tigeciclinei gi depunc toate eforturile pentru refunren
et mai curfind posibil a aprovizionarli furnizorilor de servicii medicale cu T ygacil 50 mg
pulbere pentru soluie perfuzabil,

Compania Pfizer nu poate face recomandiiri specifice privind opjiunile de tratament
alternative pentru Tygacil. In lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul

slinfitii trobuic s& stabiloascll din punct de vedere clinic ces mai adecvatd terapie pentru
pacientii lor,

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupl sutorizares medicamentului este importanttt,
Acest lucru permite monitorizarea continull a raportulul beneficiu/rise al medicamentului,
Profesionigtii din domeniul sanathyii sunt rugatl s raporteze orice reaciie advorst suspectatl
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul wIfigei pentru ruportaren
sportond o senciiifor adverse ta medicamente”, disponibila pe pagina web o Ageniei
Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
umany/ Ruporicazdl o reactie adversd, trimisé clire:

Centrul Natlonal de Farmacovigiienta
Str, Aviator SfinBtescy nr. 48, sector |
011478 Bucuresti, Romfinia

fax: +4 021 316 34 97

toh: + 4 0757 117259

e-mail: gdr@anm.ro

De asemenea, pulefi raporta reactiile adverse suspectate §i dircct clitre companin Pfizer
utiliznd unul din urmatoarele detalii de contact; | ‘
emuil: : i

Tel: +40.21,207.2831

Fax; +40.21.,207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului §i a calitjii medicamentelor sule
este de cea mai mare irportantl. Regrettm inconvenientul pe care acest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavonstra.

Dacll uvefi intrebiiri referitoare la aceste informatii sau dach dorifi informatii suplimentare,
Vi ruglim sé folositi unul dintee wnitoarele detalii de contaet:

email; i
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia lonut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Modical Lead



