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'Casa de Asigurari de Sanatate ........covreeeeeen

In aten{la,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

RATEN

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2016, tnregistratd la
GNAS. — DMS cu nr. 268/26.01.2016 va aducem la cunostintd méeurile
intreprinee de Agentia Naflonald 8 Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpuiul medical privind inireruperea temporara &
aprovizionatil cu medicamentul Tygaclf 50mg pulbare pentru solutie perfuzehile
(tigecicling).

VA rugm ed iuatl mésurl de informare a turnizoriior de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casol de asiguréri de séndtate, Tn loc vizibll, a
documentulul .Intreruperea temporara & aprovizionaril cu medicamentul Tygacil
50mg pulbere pentru solutie perfuzablia (tigecicling).”

OQ)NO Anexam in fotocople documentul respectiv.
Hﬁ #—f/ Cu stimd,

: DIRECTOR GENERAL
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fanuaric 2016

introruperca temporardt a aprovizionirii cu medicamentul Tygncil 50 mg pulbero
pentry solutle perfuzabilit (tigecielin®t)

Stimato profesionist din domeniu! sanfithii,

Compania Pfizer doregte st vé informeze cu privire la intreruperca temporarfl a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabild in Rom{inia, ca vrmare o
3 investigatii in curs de desfligurare, care au impact asupra elibetfirii loturilor de ‘FPygaeil,
Accste evenimente au determinat o Intreruperc a comercinliziirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild de ciitre Pfizer Romania incepnd cu data de 04 januarie 2016,

{o timp ce investigatiile pentru determinarea cauzclor care au dus la aceste cvenimente sunt
n curs de desfigurare, datcle verificate pind in prezent nu Indicfl niciun impuct asupra
colitdtii, sigurantei sau eficacitdiii modicamentului care existi in prezent pe pian din
Romdnia.

Compaonia Plizer rocunoagle importania tigeciclinei si depune toate elorturile pentru reluaren
cAt mai curBnd posibil a aprovizionarli furnizotilor de servicii medicale cu Tygneil 50 mg
pulbere pentru solufie perfuzabild.

Compania Pfizer nu poate face recomandlri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru Tygacil. in lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul

sfinftAyii trobuie s stabileascd din punct de vedere clinic cea mai adecvatld terapic pentru
pacientii lor.

Raportaren reaciiilor adverse suspectate dupll autorizarea medicamentului este importantd,
Acoest lucru permite monitorizarea continull a raportulul beneficiuw/risc ul medicamentului.
Profesionlgtil din domeniul sanatiiii sunt rugayi s raporteze orice reacjie adversti suspectai
prin intermediul sistemului national de raportare, prin inlermediul ,[Figei pentru raportatre
spontanii o reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenilel
Nujionale a Medicamentului s a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de w2
uman/Raportesza o reactic adversfl, trimist chitre:

Centrul Natlonal do Furmacovigilentit
Str. Aviator SEnfitescu nr., 48, sector |
011478 Bucurcgti, Romfinia

fax: +4 021 316 34 97

el +40757 117 259

e-mail: gde@anm.ro

D¢ asemenen, putefl roporta reactiile adverse suspectate gi dircct clitre companin Plizer
utilizind unul din urmitoarele detalii de contact;

empil: LAE :
Tel: +40.21.207.2831
Fux: +40.21.207.2806
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Pentru companin Pfizer asigurarea sigurantei pacientului gi a calitdfii medicamentelor sale
este de cen mai mare importan{a. RegretAm inconvenientul po care acest eveniment {1 poate
crea pentru dumneavoastrd si pentru pacientii dumneavoastri,

Dacl avefi intrebiiri referitoare la aceste informaii sau dacd dorifi informatii suplimentare,
vii ruglm sli folositi unul dintre urmitoarele detalii do contact:

email; Medi '
Tel: +40,21,207.2800

Cu sinceritnto,

Sergiu Mosoia Tonuj Yiorel Mocanu

Dircctor Madical GEP Senior Manager Medical Lead



