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lanuarie 2016

fntreruperen temporarii a aprovizioniril cu medicamentul Tygaell 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzablla (tigeciclink)

Stimate profesionist din domeniul san#itiii,

Compania Pfizer doregte si va informeze cu privire la intreruperes temporardt a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solujie perfuzabila in Roménia, ca urmare o
3 investigatii In curs de desfdsurare, care au impact asupra eliberdirii loturilor de Tygucil.
Aceste ovenimente au determinat o intreruperc a comercializiirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild de clitre Pfizer Roménla inceplnd cu data de 04 januarie 2016,

in timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste cvenimente sunt
in curs de desfiyurare, datele verificate pAnfl tn prezent nu indicl niciun impact asuprn
calithii, siguranfei sau eficaciti{ii medicamentului care exist in prezent pe pinta din
Roméania,

Compunia Pfizer recunongte importanga tigeciclinei gi depune toate elorturile pentru reluaren
clt mai curdnd posibil a aprovizionell furnizorilor de servicii medicale cu 'ygacil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabill,

Compania Pfizer nu poate face recomandfiri specifice privind opfiunile de tratnment
alternativo pentru Tygacil, In lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
siinfitdifii trcbuie s stabileasch din punct de vedere clinic cea mai adecvald (crapic pentru
pocientii lor.

Raportarea reacililor adverse suspectate dup#t autorizarea medicamentului este importantd,
Acest lucru permite monitorizarea continudl a raportulul beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionigtii din domeniul séinfitdfii sunt rugati si raporteze orice reaciie adversi suspectati
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,IFigei pentru raportarcu
spontand a reactillor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenfici
Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
umun/Raporteazil o renctie adverst, trimish chitre;

Centrul Naglonal de Farmacovigilonth
Str. Aviator San#tescu nr. 48, scctor 1
011478 Bucurestl, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

teli -+ 4 0757 117 259

e-mail: adr@oanm,rQ

De nsemenea, puleli raporta reacgiile adverse suspectate gi direct citre compania Pfizer
utiliznd unul din urmatoarele 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 siguranfei pacientului gi a calititii medicamentelor sale
este de cea mai mare importantsl, Regretim inconvenientul pe care acest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastr gt pentru pacientii dumneayoastd,

Dach avefi Intrebiiri referitoare la aceste informatii sau dach dorifi informaiii suplimentare,
va rughim sit folosifi unul dintre urmiitoarele detalii de contact:

email: Medic i i .
Tel: +40,21.207.2800 -

Cu ginceritate,

Sergiu Mosoia [onut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



