
2018-04-03 14:05

:__l

Medic Sef 0372309248 >> 004 0?38724108

comunlcrrro rlircctrl cltre profeclonlgtll dln domenlul slniltlfll

Stimate profcsionist din domoniul slnEtqii,

De comun acord cu_Agen[ia No$onal[ a Medicamentutui 9i a Dispoz
Medisale, companio Pfizcr Europe MA EEIG dorogte s[ v[ informozo cu
la urmltosrelcl

Rezumnt

. 
Notlficoreo liprcl lnscripflonrrlt ,,pD 220r, acomprlmatslor fllmrte

Accuzfde Folte 20 mgll2,s mg (clorhrdrrt do qulnaprll/hldroclorotlrr

r compenla Pllzsr t constotat c[ un lot de comprlmrte lllmr
clorhldrrt do qulnaprll/hldrocrorotlrzldl 20 mg/li,s mg oeto fal
flr[ o rveat'PD 220" lnscrlpflonot pe o fafl a comprlmatulul.

o Probloma descrlsll nu afsctonzl colltatea, clgurnnfa cnu
produrulul flnlt dlsponlbll tn prozont pe phfl.

r Nlcl companla Pflzor gl nlcl ANMDM nu propun rotrrgeror
cnntltlfl do produc nflot[ doJn po plaf[.

o Acoste lnformnfll cunt flrnlzate cf,tro farmaclgtl pontru o vGr
cprUnul orlcllrol comunlclrl crre nr ll nscoenrd'cltre pncten
logltturl cu Inscrlpflonarea'rPD 220" eore nu orte prozontl pe o
I tnblctol, pcntru lotul ofectnt.

) tntorrinlttrupllmontnre roforltonrolr problomr Inrcrlpftontlrll comprlmntolor

Ittformofllle prlvlnd lotul afoctqt pontru Rom0nlo, carc a fost pus po plu[l po doto do 25
2017, sunt prozontato In tabolul do rnolJoe ,

Lotul do meclicumonf afcctnt, nflnt rub controlul Pfizor,
Fensmlsl o notificue cltrc ANMDM.

a fost pus ln cnrantln[ gl
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Lotul ofcctst, care u fost pus pe plnp dln Rom0nlq rerpoctd rpoclficolla lnrogl
ct{ccplil inscriplionArli, inr inscriplionnres "PD 220" ttu cste coneidoratfl critic6,
comprimatclc filmotc pot fi idcntil'icrrtc, ln mod clar, pc bazn culorii roz gi a formci
tuiunghiulare,

Dccizia dc puncrc in corontin[ o dcclongat o'situolic do llpstr a produsulul po pln[o

Rom0nia, care ss estimcoz! cd va durs p0n[ la l5 aprllio 2018,

Apol lr rrporlrrcr dc rcrc;ll rdvene
Estc imponont $ nponnli orice rcoclic odversl suspcctatl, nsoclatl cu

mcdicqmentului Accuzide Fonc 20 nrg/12,5 mg comprinroto filmoto, c6trc Agcnfia Naliona

Medicamcntului li I Dispoeitivclcrr Medicale, In conformltnto cu siatomul no[lonnl

rtrportuc spontnn[, utiliz0nd tbrntulnrelc dc raportatc dlsponlbllo po paglna wob u

Nolionale u Medicsnrcntului qi u Dispozltivolor Modlcelo (www.onm'ro), la
Mcdlcamcnte de uz umtdltapoflcnzll o reocflc advcrsl,

Agcnlla Nqionoll a Mcdlcamcntului 9i o Dispozltlvelor Mcdlcalo
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Totodot6, roaclllle odvcrse susPectotc sE pot loPortg ll cltro rcprozontunlo

doflndtorului outorlzaflel de puncrc pe pia1d, la urmltoarcle datc de contact:

pmni I I ROU.ABRoporting@pfi zcr. com

Tolr +40,21,207,2800

Fuxr +40.21.20?,2806

Coordunrtclo rto conlnct rrlo rcprczcntnntol locrte I Doflnltorulul do rutorlrlflo
punor'o po plrfl

Dac[ a$og tntreblrl rofcritoaro la nceste infonnelll cau dtcl dorlli lntbrnralll supli

rugllm il fololl;l unul dintro urmtltoorolc detalll do contacl:

cmnl I ModlcsllnfounatlonRomlnlu@pfizor, cotn
'fcl: +40,21.207,2800

a

Cu sincorltatc,

Dr, Sorglu Moooio

Dlrcctor Modlcal

Dr. Atcxandnr Calcan

Sr, Munogor Modlool

P 4/4


