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Martie 201
Comunicare directii cfitre profesionlgtii din domeniyl singtigii

Notificarea lipsei inseriptiondrii ,,PD 220 5 comprimatolor filmate ﬂ;
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz k

Stimate profesionist din domeniul SEntALi,

De comun acord oy Agentia Nationalg a Medicamentului gi & Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte s5 vi informeze cu pr
la urméatoarele;

—— g

Rezumat

- * Compania Pfizer a constatat cd un lot de comprimate filmatyl |l
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fabyids
_ firdl a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatit 2 comprimatului,

* Problema deserisi nu afectenzi calitaten, siguranta sau offeacity
produsului finit disponibil in prezent pe piatd,

¢ Nici compania Pfizer st nici ANMDM nu propun retragerea vre
cantitiitl de produs aflaty dejr pe piats,

o

sprifinul oricfirel comunicsiri care ar fi necesardi ciftre pacien

legiitury cu Inseriptionarea"PD 220" care nu este prezenty peop

* Aceste Iinformali sunt furnizate clitre farmaelgti pentru a VGI%
a tabletel, pentru lotul afectat,

Informatii suplimentare reforitonre Ia problema inseriptiondril comprimatelor filmatp

Ir;formaﬂilc privind lotul afectat pentry Romania, care & fost pus pe piat pe data de 25 augysithil >
2017, sunt prezentato in tabelul de mal Jos.

Produs Lot Nr,, EXP
Accuzlde Forte 720 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus In carantind si a |fdd
transmisk o notificare ciitre ANMDM,
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Lotul afectat, care a fost pus pe piata din Roménda, respectt apecificatla tnreglstratd, |
excepile inscriptionarli, jar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd eriticl, deoar

comprimatele filmate pot fi identificnte, tn mod elar, pe bazs culorii roz si a formel||d
triunghiulare,

Decizia de punere in carantini a declansat o situatie de lipsd a produsului pe plaja
Roménis, care se estimeaz!t ¢ va dura pAni la 15 aprilie 2018.

=
——
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Apel Ia raportarea de reactil adverse

Este important si raportafi orice reacfic adversd suspectatd, asoclath cu administrade
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg somprimate filmate, ctitre Agontin Nafional# &
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemui national {

e

raportare spontandl, utilizind formularele de raportars disponibile pe pagina web a Agent

Nationale a Medicamentlui si o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciiu
Medicamente do uz uman/Raporteaza ¢ roactle adversk,

Agenfla Natlonalt a Medicamentului gi a Dispozltivelor Medicale
. Str. Aviator Siindtescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO
- Tel:+ 40213171102
Fax: +4 0213 163 497
B-muil: adr@anm.ro
WWW,BIINL.TO

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i chtte reprezentnnta localy| #
detinétorului autorizafiei de punere pe plath, la urmatoarsle date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40.21.207,2800
Fax: +40.21.207,2806

Coordonatele do contact ale reprezentantei locale a Definftorulul de autorizatlo |{f
punore pe piagit

Dach avefi tntrebliri referitoars la aceste informati] sau dacs doritl Informai suplimentare, v
tuglim s& folositi unul dintre wrmiitoarale detalii de contact;

email: MedicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21,207.2800

L}
Cu sincerltate,

Dr, Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Maneger Medical




