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intreruperes temporarh a aprovizioniirll cu medicamontul Tygnell 50 mg pulbere
pentru solugie perfuzabilil (tigeciclin®)

Stimate profesionist din domeniul sAnftltii,

Compenia Pfizer doregte sit vd informeze cu privite la intreruperen temporard a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solujio perfuzabild in Roménia, co urmare o
3 investigajii 1n curs de desfiigurate, care au impact asupra eliberarii loturilor de Tygacil.
Aceste evenimente au doterminat o fntrerupere a comercializirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild do ciitre Plizer Roménia incepénd cu data de 04 jonuarie 2016,

fn timp ce investigatiile pentru determinarea cawzelor care au dus la aceste cvenimente sunt
i curs de desfigurare, datele verificate pind fn prezent nu indicll niciun impact asupra
calitnii, sigurantel sau eficacitiifil medicamentului care existil in prezent pe pinja din
RomAnia,

Compunia Pfizer recunoagte importania tigeciclinei yi depune tonte elorturile pentru reluaren
¢t mui curfind posibil a aprovizionArll furnizorilot de servieli medicale cu T'ygneil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabil,

Companin Pfizer nu poate face recomandfri specifice privind opfiunile de trotament
alternntive pentru Tygacil, in lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
stinithil trebuie sb stabileascd din punct de vedere clinic cea mai adecvatd ternpic pentru
pacientii lor,

Raportaren reaciiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd,
Acest lucru permite monitorizarea continudl a raportulul beneficiw/risc al medicamentului,
Profesionistil din domeniul stniittifii sunt rugati si raporieze orice reactie adversd suspectatil
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediut ,,Figei pentru raportarcu
gpontand 1 reacfillor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web n Agenjiei
Nagionale & Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
uman/Raporteazi o tenctie adverst, (rimish ctre!

Centrul Natlonal de Farmacovigilenti
Str. Aviator Sanfitescu nr, 48, sector 1
011478 Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: gdr@unm.sQ

De nsemenen, puleli raporta reactiile adverse suspectato i direct ciitre compunia Plizer
utilizind unul din urmitoarele detalii de contact;

email: ROUAEReporting@p(izer.com

Tel: +40,21.207.2831

Fax: +40,21.207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea siguraniei pacientului si a calitijii medicamentelor sale
este de cea mai mare importantit, Regrettim inconvenientul pe care acest eveniment il poate
¢ten pentru dumneavonstrd gi pentru pacientii dumneavoastrd,

Dacl avegi Intrabiiri referitoars la aceste informatil sau dacht dorifi informafii suplimentare,
vii rughim si folosigi unul dintre urméiitoarele detalii de contact:

email: MedjcalinformationRomenia@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia [onut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



