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Comunieare direet;i ciitre profesionigtil din domeniy] sandtiii

Notificarea lipsei inscriptiondrii ,PD 220" & comprimatelor filmate H
i

Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniul sunatatii,

De comun agord ¢y Ageniia National g Medicamentului si g Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte s v informeze cu pr
la urmétoare|e;

—
~

Rezumat

¢ Compania Pfizer g constatat cd un lot de comprimate filmat
clorhidrat de quinnpril/hldroclorotiazldﬁ 20 mg/12,8 mg este fab
fird a avea"PD 220" lnacrip;iona_t pe o fatd a comprimatuluj,

Lo S « - T

* Problema descrisi ny afectonzd calitaten, siguranfa say eﬂcach“ﬁ

produsului finit disponibil tn Prezent pe piata,

* Nicl compania Pfizer 8t nict ANMDM nu pPropun retragerea vre
cantitdtl de produs aflatj deja pe pla¢a,

¢ Aceste informafit sunt furnizate citre farmacigti pentry a ver]
sprijinul oriclrei comunicirl care ar fi necosary cfitre pacieng

legiiturd cu inscriptionarea"pp 229" Care nu este prezenty pe o p
a tabletel, pentry loty] afectat,

Informatil suplimentnre rofcrltoarp la problema Inseriptionarii comprimatelor filma

Informafille privind loty] afectat pentru Roménia, care fost pus pe piaty pe data de 25 &
2017, sunt prezentate 1n tabelul de maj jos,

Martie ZH |

Produs Lot Nr,, EXP

Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020
comprimate f[ilmate (blister) ‘

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlyl Pfizer, n fost pus fn carantind gl a
transmisd o notificare catre ANMDM,
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excepfia inscriptionaril, far insctiptionarea "pp 220" nu este consideraty criticd, deoa

comprimatele filmate pot fi identilicate, t mod clar, pe baza culorii roz sl a formei
triunghiulare,

Lotul afectat, care a fogt Pus pe piata din Romania, respectd specificatla anegistratﬁ:{

Decizia de punere tn caranting 2 declangat o situafie de lips# & produsului pe plaa i
Romdnia, care se estimeaza ci vg dura pind la 15 aprilie 2018,

Apecl 1a raportarea de reactll adverse

Este important sy raportati orice reacfie adversa Suspectatd, asoclatd cu administy
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, clitre Agenfia Natlona
Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national
raportare spontand, utiliznd formularels de raportare disponibile pe pegina web a Agenj

Nationale & Medicamentuly; i o Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiupe
Medicamente de uz uman/Rapotteazs o reactio adversa,

Agentla Nationaly g Medicamentulyi $i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Stnftescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 02131711 02

Fax: +4 0213 163 497

L-mail; adr@anm.ro

WWW,G0Im.rQ

Totodath, reactlile adverse Suspectate s¢ pot raporta i ciire reprezentania local%
defindtorului autorizatisf de punere pe piath, la urmatoarele date de contact:

email; ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel; +40.21.207,2800
Fax: +40.21,207.2806

Coordonatele de contaet ple reprezentantel locale o Detindtorului de autorizatie ¢l
punere pe pints

Dactt aveji Tntrebiri referitoare g acesta informalif sau daca doriti Informatii suplimentare,| b
rugim sé folositl unul dintre urmitoarelo detalli de contact:

emall: MadicalInI"ormatlonRomanin@pﬁzor.com
Tel: +40.21,207.2800

[4
Cu sinceritate,

Dr. Serglu Mosoia ' Dr, Alexandru Calcan

Ditector Medical Sr. Manager Medical




