16-02-09 20:32 Medic Sef 0372309248 >> 0236294404 L

lunuarie 2016

fntreruperen temporard a aprovizioniirii cu medicamentul Tyguell 50 mg pulboere
pentru solutle porfuzabllit (tigeclelinit)

Stimato profesionist din domenlul sAndtfgil,

Compania Pfizer dotegte si v informeze cu privire In intreruperon temporail a aprovizionill
cu medicamentul Tygacll 50 mg pulbsre pentru solufie perfuzabild In Romdni, ca urmare o
3 Investigagii tn curs de desfligurate, care au impact asupra eliberrii lotwilor de Tyguell.
Aceste evenimente au doterminat o tntrerupere a comorcinllzirii Tygacil 50 mg pulbere
peniru solutle perfuzabils de ciitre Pflzer RomAnia tncepAnd cu duta de 04 fannarie 2016,

fn timp ce investigaiile pentru determinarea cauzelor care au dus la acoste pvenimente sunt
t curs de desfgurare, datele verificate pAnd fn prezent nu indicd niciun impact asupra
onlitagli, sigurantel sou eflcacltjii medicamentului care existt n prezent pe plags din
Roménia.

Companin Plizer rocunoayle importanga tigeciclined gi depune toute elorturile pentry reluaren
et mal curdind posibil a aproviziondirii furnizorilor de servicil medicale ¢v Tygoell 50 mg
pulbere penttu solutle perfuzabild,

Companin Pfizer nu poate face recomandiirl specifice privind opflunile de tratpment
alternative pentru ‘Tygacil. In lipsa medicomentului Tygaeil, profesioniy:ll din domeniul
sinftayll trebuie s stabileascl din punct de vedere clinic ocn mal adecvald terupie pontru
pucientll lor,

Reportaren reaciiilor adverse suspectate duplt autorizaren medicomentulul sste Importantt,
Acest lucru permite monitorizarea continul @ raportulul beneficiu/rise al modicamentului.
Profegionigtil din domeniul snkithitil sunt rugati s raporteze orlce renctle ndverstt suapectall
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,['igel pentru raporiured
gpontanit  reactillor adverse ln medicamento”, disponibild pe pnaging web u Agentlel
Nutionale a Modicamentulul i & Dispozitivelor Medicale/Medicumente  de  uz
uman/Raporteuzd o renctle adversl, trimish chtre:

Centrul Natlonal do Farmncovigilon{
8, Aviator Sainlitescu nr, 48, sector |
011478 Buouresti, Rominia

fux: +4 021 316 34 97

fel: -+ 4 0757 117 239

e=moil; pdr@unm.ro

De asomonen, putetl raporta renciile adverse suspectate gi direct clitre sompanin Piizer
utilizand unul din urmitoarele detalil de contact:

emnil: -
Tel: +40.,21.207.2831
Fax: +40.21,207,2806



16-02-09 20:33 Medic Sef 0372309248 >> UZo0cY4404 LA

Penttu compunia Plizer asigurarea sigurantel pacientului gi a calitaii medisamoentelor sale
este do cea mal mare importan(d, RegretAm inconvenientul pe care acoat eveniment 1l poate
¢ron pentru dumneavonstrll ¢i pentru pacientli dumneavoastrd,

Daokl avefl Introbliri referitoare la aceste informajll snu dach dorigl Informalil suplimentare,
vii rugtim si folosifi unul dintre urntoarele detalll de contnot:

email; [
Tel: +40,21.207.2800

Cu sinceritale,

Serglu Mosola ' Tonuf Vierel Moganu

Dircctor Medical GEP Senior Manager Medical Lond



