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ln!rorumm tomporaril a nprovizionrii cu modicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solufle perfuzabily {tigecicling)

Stimate profesionist din domeniul sAnfitlitii,

Compania Pfizer doregte sft vl informeze cu privire Ia intreruperca temporarll a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru soluie perfuzabila 1n Romdfnia, ca urmare o
3 investigagii In curs de desfligurare, care au impact asupra elibeelirii loturilor de I'ygacil,
Acette evenimente au doterminat o intrerupere a comercinliztrii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila de odtes Phizer Romania tneepiind cu data de 04 isnuarie 2016,

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la ucoste evenimente sunt

tn curs de desfligurare, datole verificate pink in prezent nu indicl niciun impuet nsuprg

colith(ii, sigurantel sau oficacltifii medicamentului care oxisth n prezent pe plajs din
Romdnia.

Companja Plizer recunoagte importanta tigecictinei 9i depune toate oforturile pentru refuaren
cfit mai curdnd posibil a aproviziondrii furnizotilor de servicit medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pontru solutle porfuzabila. '

Companla Pfizer nu poate face recomandiiri specifice privind opfiunile de tratnment
alteratlve pontru Tygaoil. in lipsa medicamentului Tygaeil, profecaionigtii din domeniul
¥AndtAyil trebuio sa stabileasch din punct de vedere clinic cea maj adecvu ternpie peniry
paciontii lor,

Raportarea reactiilor advirse Suspectate dupd autorizarea medicamentulul este importantd,
Acest lucru permite monitorizares continuli & raportului beneficiu/rise al modicamentului.
Profesionigtii din domeniu} sainiitdtli sunt rugatl sa raporteze orice reaclie adversd suspectoth
prin intormediul sistemulul najional de raportare, prin intermediul wli§ei pentru raportaren
spontandl o reacfiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web u Agentici
Nutionale a Medicamentulu} $i a Dispoxitivelor Medicale/Medicamente  de  uy
umun/Raporteazd o renctle adverst, trimisa ctre:

Centrul Nationzl do Farmueovigilonts
8tr. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector |
011478 Bucuregti, Romania

fux: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adp@anm,ro

D¢ asemenen, putofi roporta reactlile adverse suspectate si dircet caitre companin Phizer
utilizAnd unul din urmitoarsle detalil de contact:

email: ROU.AERgporting@plizer.com

Tel: +40.21.207.2831
Fux: +40.21,207.2806
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Penleu compania Plizer asigurarea sigutantei paciontului gi a calitaii medicamentelor sule
este de cea mai mare importan{d. Regretdm inconvenientul pe care acest evenimeni §l poate
crea pentr dumneevoastrdl §i pentru pacientii dumneavoastri,

Dach aveti Introbari referitoare la aceste Informatil sau daca dorigi informatil suplimentare,
véi rughim ad folosifi unul dintre urmétoarele detnli do contact: :

email; [
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritale,

Sergiu Mosoia - lonut Viorel Mocanu

Director Modical GEP Senior Manager Medical Lead



