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Martkj 2D1E
Comunicaroe directy clitre profesionistii din domeniul sinditaii | ‘

Notificarea lipsei inscriptioniril ,PD 220" a comprimatelor filmate {id ’li
Accuzide Fonrte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz H '

Stimate profesionist din domeniul sangti, [ 1 |

=
o

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte sd va informeze cu piy
la urméitoarele;

Rezumat

- e Compania Pfizer & constatat ¢ un lot de comprimate filma IM
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidi 20 mg/12,5 mg este fabyice
firil a avea'PD 220" Inscriptionat pe o fatd a comprimatului. |

|
¢ Problema descrist nu afecteazd calitatea, siguranta sau eficaci .-:?'
produsului finit disponibil in prezent pe plats. :“

* Nici compania Pfizer g nici ANMDM nu propun retragerea vre p
cantitifl de produs aflatd deja pe piafi. ‘

¢ Acoste Informatli sunt furnizate cfitre farmacisti pentru a ver 4
sprifinul oricfirel comuniciiri care ar fl necesardi citre paclent 1
legiiturd cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezentd pe o Tl- ol |

n tabletel, pentru lotul afectat,

lnforn;n;ll suplimentare referitoare la problema inscripfiondril comprimatelor film

lx{formatllle privind lotul afectat pentru Roménla, care a fost pus pe plafd pe data de 25 aIH\l . _'
2017, sunt prezentate In tabelul de mai jos, i |

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

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus tn carantind gl o Ffl:_ i
transmisll o notificare clitre ANMDM,




2018-04-03 14:05 Medic Sef 0372309248 >> 004 0238724108

Lotul afectat, care u fost pus pe piata din Roménie, respoctd specificatia Inregistratd,
exceplia inscriptiondrli, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd critic, deoat

comprimatele filmate pot fi identiliente, In mod clar, pe baza culorii roz §i a formei
triunghiulare.

—

Decizia de punere in carantind a declangat o-situajie do lipst a produsului pe plafa [dif fi- |
Romania, care se estimeazA cA va dura pnd la 15 aprilie 2018,

Apel ia raportarea de reactll adverse

Este important s raportaji orice reaclie adversd suspectatd, nsociatd cu administral
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimato filmate, céitre Ageniia Najiona
Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul natlonal
raporiare spontandl, utilizind formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Age

Nationale a Medicamentului §i u Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sactiuaﬂeli :
Medicamente de uz ummy/Raporteazh o reactle advorsa,

Agentla Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator SAnftescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ADMLLO

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta §i cAtre reprezentania localﬁ il
detinfitorului autorizafiei de punere pe piaia, la urmatoarele date de contact:

email; ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fux: +40.21.207.2806

Coordonatels de contaet ale reprezentangol Jocale a Dotinfitorulul do autorizatle
puncre pe platd

Dachl aveji Intrebliri referitonre la aceste informatii sau daca dorlii Informatil suplimentare,
rugm sl folositi unul dintro urmittoarele detalii de contact:

emall; MedicallnformationRomanla@pfizer.com
Tel: +40,21.207.2800

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical




