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Martle allq | .
Comunicare direets ciitre profesionlgtii din domeniul snfitiii ﬁ

Notificarea I psel inscriptionarii ,,PD 220” a comprimatelor filmate
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniu] sinitafil,

De comun acord ¢y Agentia Nationals a Medicamentuluj si 4 Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte 88 v informeze cy pt
la urméitoarele:

——
— B

Rezumat

i ¢ Compania Pfizer g constatat o un lot de comprimate filmat
clorhidrat de qulnapril/hidroclorotlazidi 20 mg/12,5 mg este fab
fird a avea"PD 220" Inscriptionat pe o fagh a comprimatuluj,

* Problema deserisi nu afecteazy calitaten, siguranta sau eﬂcaclﬂ |
produsului finjt disponibil fn prezent pe plata,

* Nici compania Pfizop §i nict ANMDM nu Propun retragerea vrej '
cantitiitl de produs aflaty deja pe plags, ‘

¢ Aceste informagii sunt furnizate c#tre farmaclgti pentru g ve |
sprijinul oricirel comuniciri care ar fj necesard clitre pacien

legdtury cu Inseripfionarea"Pp 220" care nu este prezents pe o p [
# tabletel, pentry lotul afectat,

Informatii suplimentare roforitonre g problema Inscriptiongiril comprimutolor filmalp

Informafille privind logy] afectat pentry Roménia, care a fost Pus pe plati pe data de 25 ay +
2017, sunt prezentate tn tabelul de mai jos,

Produy Lot Nr., EXP

Accuzide Torte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afoctat, aflat sub controlyl Pfizer, a fost pus In carantina §i a ‘Fﬁ
transmisé o notiflcare cAtre ANM DM,
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excepile inscriptionarli, iar inscriptionarea "PD 220" nu este considerats critichl, deoard

comprimatele filmate pot i identilicate, h mod clar, pe baza culoti] roz si & formei

Lotul afectat, care a fost pus pe piata din Roménla, respects specificatia nregistraty, %‘
triunghiulare,

Decizia de punere In caranting a declangat o situatle de lipsi a produsului pe plaja

il
Romdnia, care se estimenz! ca va dura péni la 15 aprille 2018.

L1

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important sk raportaji orice reacfic adversd suspectats, asoclatd cu administrare
medicamentului Aceuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimato filmate, clitrs Agontia Nationa
Medicamentulul §i o Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national
reportare spontand, utilizfind formularele de reportars disponibile pe pagina wab a Age

Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sactlupe
Medicamente do uz uman/Raparteszi o reactle advers,

Ageniia Nationalt a Medicamentului gi s Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Stinditescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0213171102

Fax: +4 0213 163 497

E-muil: adr@anm.ro

WWW SIIM.FO

Totodath, reactiile adverse suspeciaie se pot raporta §i chtre reprezentanis locald | &
detin&torului autorizatiei de punere pe piath, la urmatoarste date de contact;

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel; +40.21,207.2800
Fax: +40,21.207.2806

Coordonatele de contnet ale reprezentantel locale a Detindtorulul de autorkzatio |d
puncore pe pinfl

Daca aveti Intrebiiti referitoare la aceste informali sau dach doritl informagil suplimentare,| v
rugllm 8 folositi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

email: MedicallnformationRomanta@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia , Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical




