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Comunicare dircet) ciitre profesionistii din domeniul sAndtafii

Notificarea lipsei inscriptionirii ,,PD 220" 5 comprimatelor filmate dal
Accuzide Forte 20 mg/12,8 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniul sAndthigii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului sl a Dispoxzitilyg
Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte si vii |

nformeze ou pt -
la urmiitoarele: * |
Rezumat ‘

- ¢ Compania Pfizer a constatat cf un lot de comprimate filmat

clorhidrat de quinapriVhidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fab
fird a avea"PD 220" inseriptionat pe o fajit a comprimatulu,

* Problema descrisii nu afecteazd calitaten, siguranta sau eﬂcuclﬂ-_
produsului finit disponlbH fn prezent pe piatit,

* Niel compania Pfizer 51 nici ANMDM nu propun retragerea v
cantitiitl de produs aflati deja pe plaji.

* Aceste Informatii sunt furnizate ciitre farmacigti pentru a ve
sprijluul orieSrel comuniciri care ar fi necesardt citre paclen

legdturd cu Inscriptionarea”PD 220" care nu este prezentii pe o
a tabletel, pentry lotul afectat.

Informatil suplimentare referitoare Ia problema inseriptioniirii comprimatolor filmags

In.formatll!e privind lotul afectat pentru Romdnla, care a fost pus pe piatd pe data de 25 aykl
2017, sunt prezentate th tabelul do mai jos,

Prodws Lot Nr, EXP
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30| 123381, 01/2020

| comprimate filmate (blister) -

Lotul de medicament afectat, aflat aub controlul Pfizer, a fost pus In carantind s a
transmisa o notificare ciitre ANMDM,
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Lowl .afuctat. care a_foat pus pe plata din Roménia, respectd specificatia tnrogistrats,
excepiia inscripiionirii, lar inscriptionarea "PD 220" nu este considerats critic, deoaq |

comprimatele filmate pot fi identilicate, 1 mod clar, pe baza culorii roz gl a formei
triunghiulare.

Decizia de punere In carantini a declangat o siwafio de lipsk & produsulul pe piata
Roménia, care se estimeaz3 ca va dura pandi la 15 aprille 2018,

Apel I raportares de reactil adverse |
Egte imporant sd raportai orice reacjle adversd suspectatsl, asociat® cu administrasesld
medicamentului Accuzide Forte 20 my/12,5 mg comprimato filmate, clitre Agentia National
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul national | diti I |
raportare spontand, utiliznd formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agenticiiil

Nationale a Medicamentului yi o Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la secti
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactle advetss.

Agentia National a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Snatescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW GNm.[0

Totodath, reactiile adverse suspectatc se pot raporta §i citre reprezentania locald
defindtorului autorizatiel de punere pe piath, la urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tol: +40.21.207.2800
Fux: +40.21.207.2806

Coordonatele do contaet ale reprezentan{el locale a Detindtorulul do autorizatie
punere pe piati

Dacll aveti Introbliri referiioare la nceste informafil sau dact dorifi informegii suplimentare,
rugim s folositl unul dintre urmétoarele detalil de contact:

emall: MedicalInformationRomania@pfizer.com
Tel: +40,21,207.2800

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr, Alexandru Calcan
Director Madical 8r. Manager Medical




