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Comunicare dircct ciitre profesionigtii din domeniul sinditafii

Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinaprilhidroclorotiaz

Notificarea lipsei inscriptiondirii , PD 220" o comprimatelor filmate IL
b

Stimate profesionist din domeniul sintitdfii,

De comun acord cu Agentia National¥ a Medicamentului si a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste si va informeze cu pf
la urmitoarele;

Rezumat

* Compania Pfizer a constatat ¢ un lot de comprimate filma
clorhidrat de quinapril/hidroclorotinzids 20 mg/12,5 mg este fab
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatd a comprimatului,

¢ Problema descrisd nu afectoazii calitaten, siguranta sau eficaci
- produsului finit disponibil in prezent pe piati. 1.

¢ Nici compania Pfizer st nici ANMDM nu propun retrageren vrzﬁn#

cantitdfl de produs aflatll deja pe piats.

* Aceste informatii sunt furnizate citre farmacigti pentru a ver

sprijinul oriciirel comuniciri care ar fi necesard ciitre paclenf [i
logéituril cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezenty pe o pa

a tabletel, pentru lotul afectat,

———

-

Informatli suplimentare referitoare In problema inscriptiondiril comprimatelor ﬂ!mlj

Iﬁformatille privind lotul afectat pentru Roménia, care a fost pus ﬁe piaid pe data de 25 a
2017, sunt prezentate In tabelul de mai jos, !

¢

B

Produs Lot Nr, EXP

Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381,01/2020
comprimate filmate (blistet) ,

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus in carantink §i )|

transmis o notificare citre ANMDM,
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Lotul pfcctat, care & fost pus pe plata din RoméAnla, respocts specificatia Inregistrata) oy
excepiia inscriptionarii, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd critich, deou{ Qe

comprimatele filmate pot fi identificate, In mod clar, pe baza culorii roz gt a formei
triunghiulare,

Decizia de punere in carantind a declangat o situatle de lips#t a produsului pe plata hL
Romdnia, care s¢ estimeazAi ¢ va duta pfna ta |5 aptilie 2018, ‘

Apel |a raportares de reactli adverse

Este important si raportafi orice reacjie adversd duspectatsl, asociatd cu administrat
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, citre Agentia Nufiona
Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national
raportare spontand, wtilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web o AWL

Nafionale a Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale {(www.anm.ro), la sectiu
Medicamente de uz ummy/Raporteazh o reacqle adverst,

Agentia Nationala & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Sinatescu nt, 48, sactor | |

Bucuresti 011478« RO

Tel;+4 021 31711 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.AD.LO

Totodatd, reactlile edverse suspectate se pot raporta st olite reprezentanta locald
defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207,2800
Fax: +40.21.207,2806

Coordonatele de contaet ale reprezentantei locale a Detinfitorulul de autorizatle ()
punere pe plagit

Dactl avefi Intrebiri referitoare la aceste informaiii sau dack doriti iht‘ormatil suplimentare,|
ruglim sil folositi wnul dintre urmitoarele detalii de contact:

i

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

Cu sincetitate,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Divector Medical Sr, Manager Medical




