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Martie 2)
Comunicare dirccty ciitre profesionigtil din domeniul sindtitil

Notificarea lipsei inscriptiondirii ,PD 220” & comprimatelor fllmate d
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de n=_=-_=.=\_._a.dn_s.o=§?

Stimate profesionist din domeniul sanathtli, |

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului si a Um%oﬂﬁ%

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste s& vi informeze cu pr
la urméitoarele:

Rezumat

* Compania Pfizer n constatat ¢ un lot de comprimate filma
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida 20 mg/12,5 mg este fab
fird a avea”PD 220" inscriptionat pe o fatéi a comprimatului,

¢ Probloma descrisi nu afecteazi calitatea, siguranta sau a_ez_k
produsului finit disponibil fn prezent pe piati,

* Nicl compania Pfizer st nicl ANMDM nu propun retragerea vr
cantititl de produs aflatii deja pe plagi.

* Aceste informafti sunt furnizate citre farmacigti pentru a ve
sprijinul oriclirei comunicirl care ar fi necesard ciitre pacien

legitturdi cu inscriptionarea”PD 220" care nu este prezentdi pe o
a tabletel, pentru lotul afectat,

Informagil suplimentare reforltoare la problema inseriptiondril comprimatelor a_sa}

Ha.monamn:a privind lotul afectat pentry Roménia, care a fost pus pe plaf¥ pe data de 25 n_ﬁﬁﬂ
2017, sunt prezentate tn 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 In carantind i a|fdd
transmisd o notificare citre ANMDM,
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Lotul .a?.nar care 4 .moa pus pc piata din Romanin, respects specificatia Inregistrats
excepiia inscripfionitrli, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd criticsl, deoa

comprimatele filmate pot fi {dentificute, h mod cler, pe baza culorii roz ¢i a formei
triunghiulare,

T—

Decizia de punere in carentind & declansat o situafle de lipsA a produsului pe piaa
Romdnia, care se estimeazi cif va dura pani la 15 aprilie 2018,

Apel In raportares de reactil adverse

Este important s4 raportati orice renctic adversd suspectath, asociat!l cu adminis

medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,3 mg comprimafe filmate, clitre Agentia Nation
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national
raportare spontand, utilizind formularcle de raportare disponiblle pe pagina web a Age

Netlonale a Medicamentului i @ Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), Ia secyi
Medicamente de uz uman/Rapotteazi o reaciie adversd,

>w§z=22_o=£maza&gan_.zc_:mam_um%oﬂ_zﬁ_o_.za&nan
. Str, Aviator Sénditescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 021317 11 02
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW,.20M,10

Totodath, reactiile adverse suspoctate se pot raporta si chire reprezentania locald
detinftorulul autorizaglei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

email: ROUAEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fox: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact nle reprezentangel locale a Detinftorulul de putorizatio
puners pe piath

Dach avefl Intrebiir] reforitonre la aceste informafii sau daca dorijl informatii suplimentare,
ruglim s folositi unul dintre urmiitoarele detalii de contact;

email: MedicalInformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207,2800

Cu sinceritato,

Dr, Sergiu Mosoia Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr, Manager Medical




