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Martie
Comunieare dircets citre profesionigtii din domeniul sinatafil

Notificarea lipsei inscri ptionarii ,PD 220” a comprimatelor filmate
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniul s&nditagii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte s& v informeze cu priv
la urmétoare|e:

Rezumat

a * Compania Pfizer a constatat cf un lot de comprimate filmat
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida 20 mg/12,5 mg este fab
fiirdi a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatd a comprimatului.

* Problema descrisi nu afecteazs calitatea, siguran¢a sau eficaci
produsului finit disponibil in prezent pe piata,

* Nicl compania Pfizer gi nici ANMDM nu propun retragerea vre
cantitii¢i de produs aflati deja pe plati.

¢ Aceste informafli sunt furnizate citre farmacigti pentru a ve
sprijinul oricirel comunicri care ar fl necesary citre paclen

legiiturd cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezents pe o p
a tabletel, pentru lotul afectat.

Informatli suplimentare referitoare In problema inscriptionaril comprimatelor fllma

Informafiile privind lotul afectat pentry Romdénia, care a fost pus pe plafd pe data de 25 ay
2017, sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr., EXP
Accuzide Forte 20 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 i a
transmis o notificare clitre ANMDM.
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Lotul afectat, care a fost pus pe piaja din Roménia, respect?d specificatia Inregistrats,
exceplia inscripfiondrii, iar inscriptionarea "PD 220" nu este considerata criticd, deoargcp
comprimatele filmate pot fi identificute, tn mod clar, pe baza culorii roz §i o formeiT

triunghiulare,

Decizia de punere In carantind a declansat o situafie de lipsé a produsulul pe piata di
Romdnia, care se estimeazA ¢ va dura pind la 15 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactli adverse

Este important s& raportali orice reactic advers suspectatd, asociatd cu adminis
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, clitre Agentia Nagionald
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national
raportare spontandl, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Age

Nafionale & Medicamentilui si o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiu
Medicamente de uz uman/Raportenza o reactie adversa.

Agenjia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator SAn#tescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0213171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporia i chtre reprezentanta locald i
defindtorului autorizaiei de punere pe piaja, la urmétoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40.21.207.2800
Fax: +40,21.207.2806

Coordonatele de contuct ale reprezentantel locale a Detinditorului de autorizatie (16 ol | |
punere pe piatd |

Dacti aveti Intrebéri referitoare la acoste informajit sau daca dorifi informatii suplimentars, v {
rugdim sa folosifi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

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

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia | Dr, Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Med|cal




