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Cornunicare dircctS ctre profes1onitll din domeniul snätfii 

Notificarea iipsei inscrip1onrjj ,,PD 220" a comprImateor ifimate 
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinaprll/hjdroczorotlaz 

Stimate profesionist din domenjul sthtii, 

Dc comun acord cu Agenig Naiona1A a Medicarnentului i a Dispozi 
Medic&e compania Pfizer Europe MA EEJG dorete sA vä inforrneze cu 
la urmãtoarele 

Rezu mat 

• Companla Pfizer a cunstatat cA un lot do comprimate filmat 
clorhidrat do quluapril/hIdrocLorotlazid 20 mgf12,5 mg este fob 
fArA a avea"P1) 220' inscriptionat pe o fatA a comprimntu1ui 

• Problema doscrisA flu afccteazä calitatea, sigurança sou eficaci 
produsulul finit disponibil In prezent PC pia% 

• Nici compania Pfizer q1 nici ANMDM nu propun retragerea v 
cantittI do produs aflatA deja pe platA 

• Acoste Informatil stint furnizute citre farmac1ti pentru a v 
sprijinul or1cIrei comunicäri care ar fl necosaM eätre pacic 
Icgäturä Cu lnscrlpionaraa"PD 220" care flu este prezentä pe 0 

a tabictel, pentru Lotul afcctat 

InformaIl supilmentare referitoaro la problema 1nscrip1onrH vomprimiitclor 

infbrma~ille privind lotul afctut ptru Roinânia, cure a lost pus pe pia pe data de 25 
2017, sunt prezentate In tubelul de mal Jos, 

Produs 	 Lot NrE 
Aecuzide Forte 20 m/12,5 mg x 30 T23381.01 
comr1mate flimate (blister) 

Lotul de medicament ufectat, ailut sub controlul Pfizer, a lost pus In carantina qi a 
transmtsa o notificare catre ANMDM. 
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Lotul afectat, care a fost pus pc p!aça din Románja, respectd spif1caa tnregistratA 
excepçia inscrip1ionrjj1  jar inscriplionarea 'PD 220' flu We conslderatà criticA, deoa 
comprimatelc lilmate pot fl idnhiflcnte, in mod clar, pa bua culorij roz qi a formei 
triunghiulare. 

Decizia de puncre Ta carantinA a declanat a situa1e de llpsA a produsuluf pe piaa 
Romania, care se estimeazt ci va dura pftna la 15 aprilie 2018. 

Apel In rsportMrca de rcac;li adverse 
13ste important 99 rportai once reacie adversA suspeotatA, asociatt cu adminlstr 
inedicainentuiui Accuzide Forte 20 mg/ 12,5 mg comprimtto filmate, c.tre Agcnia Naona 
Mcdlcamentului i a Dispozitivelor Medicaje, In conforn1tate CU slstemul national 
raportare sponlanA, utiIiznc1 fomiularcie de raportare disponibile pe pagina web a Ager 
Nationale it Medjcamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seePu 
Medicamente de uz umanlRuporteaztt a reactie adversã. 

Agerflla National a Med lcanientului ji a Dispozitivelor Medicale 
Str, Aviator Sthitescu nr, 48, sector 1 
13ucureti 011478- RO 
Tel: +4021 17 1102 
Fax: +4 0213 163 497 
I3niatI: adrcanrn,ro 

WWanmrg 

Totodath, reac1ilø adverse suspectate se pot raporta qI ctre reprczentana 
deinatorului autorizaiel dc punere pe piaA la urmátoarcic date de contact: 

email: ROU.AEReportIngpfizer.corn 
Tel: +40,21-207.2800 
Fax: 40 21,2o7.2g06 

CoordonteLa do contact ale rcprezentantel locale a DoinAtorului do autorlzale 

S
punci'e pa ptnfl 

Dacit avei 1ntrebri referitoare la aceste lnformatil sau daca dorii Informa1i suplimentare 
rugm sA folosil unul dintre urmbXoarele detalil de contact 

email: MedliInformat1onRomaflittcpftZCrcOm 
Tel: +40,21,207,2800 

Cu sincoritate, 

Dr. Sergiu Mosoia 
	 Dr Alexandru Calcan 

Director Medical 
	 Sr. Manager Medical 


