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Comunieare dirceti ciitre profeslonigtii din domeniul sinfitagll

Notificarca lipsel inscriptionsrii »PD 220” a comprimatelor fllmate Tr
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz n

Stimate profesionist din domenjul sEnatagii,

De comun acord cu Agentla Nationald a Medicamentului sl a Dispoziti

Medicale, compeania Pfizer Europe MA EEIG doreste si v informeze cu
la urmétoarele:
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Rezumat

& o Compania Pfizer a constatat o un lot de comprimate fllmat
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fab ¢
fiirlt a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatil comprimatului,

° Problema deserisd nu afectonzii calitatea, siguranfa sau eflcacitity
produsulul finit disponibil tn prezent pe piati,

® Nicl compania Pfizer gi nicl ANMDM nu propun retragerea vre
cantltiiti de produs aflath deja pe piat.

sprifinul orlcirel comuniciri care ar fl necesars ciitre paclen
legliturdl cu Inscriptionarea"PD 220" care nu este prezentii pe o p
a tabletel, pentru lotul afectat,

* Aceste informatll sunt furnizate citre farmaclgtl pentru a vw{!

' Informatil suplimentare reforitoare Is problema inscriptloniril comprimatelor fllmath

: if Wil
Informagiile privind lotul afectat pentru Roméanla, care & fost pus pe plajd pe data de 25 ad T ik
2017, sunt prezentate in tabelul de mal jos.

Produs Lot Nr., EXP
Accuzlde Forte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020
comprimate fllmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus In caranting gl o fae
transmlisé o notiflcare clitre ANMDM.
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Lotul afoctat, care a fost pus pe plata din RomdAnia, respectll specificatia Inreglstrat,
excepyia inscripflonrii, lar Inscriptionatea "PD 220" nu este consideratd critic, deoars
comprimatele filmate pot fi identificute, th mod clar, pe baza culorli roz gl a formel
triunghiulare,

Decizia de punere In carantind a declangat o situale de lipsd a produsului pe piata
Romdnla, care se estimenza cfi va dura pnd la 15 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactli adverse

Este important s raportatl orice reactie adversi suspectatd, asoclatd cu adminis
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, ofitre Agentia Nationa
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul national
raportare spontand, utilizdnd formulurele de raportare disponibile ps pagina web a Agent
Nationale a Medicamentului gl o Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la sectlu
Medicamente de uz uman/Raportenzi o reactie adverss,

Agenjla Nationalt & Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
. Str, Aviator Sinétesou nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021317 1102

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.A0M.I0

Totodatd, reactille adverss suspectate se pot raporta si chitre reprezentanta locall
detinétorulul autorizatiei de puners pe piaia, Ia urmétoarele date de contact:

email: ROU,AEReporiing@pfizer.com

Tel: +40,21.207.2800
Fax: +40,21.207.2806

Coordonatele de contnct ale reprezentangel locale a Detindtorulul do autorizatie
punere pe plagit

Dachi avetl fntrebir] reforitoare la acoste Informatit sau dac dorlfl Informatil suplimentare,
ruglim sl folosifl unul dintre urmittonarele detalli de contact:

emall; MedicalInformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritato,

Dr, Serglu Mosola ‘ Dr, Alexandru Calcan

Dlrector Medical Sr. Manager Medical




