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Comunicare direetd citre profesionigtii din domeniul sindtdfli

Notificarea lipsei inscriptioniirit ,PD 220" a comprimatelor filmate ﬁ;a
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

|
Stimate profesionist din domeniul sanataii, ’

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiyeld

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste s& v& informeze cu pr
la urmétoarele;

<

Rezumat

- * Compania Pfizer n constatat ¢ un lot de comprimate ﬂlmatﬁ
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fabpi
fiiril a avea""PD 220" Inscriptionat pe o fati a comprimatului,

¢ Problema descrisi nu afectenzi calitatea, siguranfa sau eficacithfel
produsului finit disponibil fn prezent pe piata. |

=
=

¢ Nicl compania Pfizer si nici ANMDM nu propun retrageren vreupe ‘
cantitdtl de produs aflatd deja pe piati.

* Aceste informatil sunt furnizate citre farmacigti pentru a ver H
sprijinul oriclirel comuniciri care ar fi necesars céitre paclen

legitturdi cu inscripfionarea"PD 220" care nu este prezenti pe o pall
a tabletel, pentru lotul afectat,

Informatii suplimentare reforitoare In problema inscriptionfiril comprimatelor filmalde

Informatiile privind lotul afectat pentru Romania, care a fost pus pe piajl pe data do 25 apghs@i fl
2017, sunt prezentate In tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr, EXP I
Accuzide Borte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020 }H

comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus in carantinll gl a|f98
transmish o notificare clitte ANMDM,
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Lotul 'afc‘ctat, care o fost pus pe plata’din Romanta, respectlt specificatia Inregistratd, |qlf
excepiia inscripfionarli, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd criticll, deoan

comprimatele filmate pot fi identificate, th mod clar, pe baza culorii toz i a formei| lq
triunghiulare,

= &k

Decizia de punere in caranting g declangat o situafie de lipst a produsului pe plata ‘L
Romdnia, care se estimeazA ¢A va dura pana la 15 aprilie 2018,

=

Apel |a raportarea de reactli adverse
Este important si raportaji orice reactic adversd suspectatd, asoclatd cu administrd
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, citre Agenfia Nafiona)
Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul natlonal
raportare spontand, utilizfind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agcrt1

Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la seciiy
Medicamente de uz uman/Raporteazh o reacqle adversé,

EQ-.TE

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO '

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adt@anm.ro

WWW.AN0MLEQ

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta §l chire reprezentanta localy
detinfitorului autorizafiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact!

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207,2800
Fux: +40,21.207,2806

[ =)

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale s Deginfitorulul do autorizatle
punore pe plati

<

Dactl avefi intrebiirl referitoare la aceste informayit sau dac dorifi informatil suplimentare,
rugtim s#l folositi unul dintre urmiitoarele detalif de contact:

emall; MedicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40,21,207.2800

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr, Manager Medical




