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Martch
Comunicaroe direetd citre profesionigtii din domeniul sinditagli

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

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord cy Agentia Nationald a Medicamentuluj §i a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte s va informeze cu pr

la urmétoarele:

Rezumat

¢ Compania Pfizer a constatat ci un lot de comprimate ﬂlmalﬁ
i

clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,8 mg este fab
fiird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fafl a comprimatului,

¢ Problema descrist nu afectoazi calitaten, siguranfa sau eficacif
produsului finit disponibil fn prezent pe platé,

* Nici compania Pfizer g nici ANMDM nu propun retragerea vre
cantitdtl de produs aflatd deja pe piafi.

-
"
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sprijinul orictirel comunichri care ar fl necesard citre paclen

legitturd cu inscriptionarea”PD 220" care nu este prezentd pe o
a tabletel, pentru lotul afectat,

¢ Aceste Informatli sunt furnizate cfitre farmacigtl pentru a VGIHP

Informatli suplimentare reforitonre la problema inscriptiondril comprimatolor fllmate |

Il{formatiilc privind lotul afectat pentru Roménla, care a fost pus po plajd pe data de 25 a
2017, sunt prezentate in tabelul de mai jos,
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Produs Lot Nr,, EXP

Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30 123381, 01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus in carantinil ¢l a
transmish o notificare clitre ANMDM,
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Lotul chcml, care a fost pus pe piata din Romanis, respoctlh specificala Inregistrata,
excepjia inscriptiondrii, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd criticl, deoar

comprimatele filmate pot fi identilicote, I mod clar, pe baza culorii roz gi a formei
triunghiulare,

Decizia de punere in carantind a declangat o situale de lipsi a produsulul pe plaa
Roménia, care se estimeaza ¢8 va dura pnd la |5 aprilie 2018,

Apel |a raportarea de reactll adverse

Este important sA raportafi orice reactie adversh duspectath, asoclatd cu administy
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmats, ctitre Agenjia Na;ionj
Medicamentului 3i o Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul natlonal
raportare spontandl, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agcer

Nationale a Medicamentului §i u Dispozitivelor Medlcals (www.anm,ro), la sectiu
Medicamente de uz uman/Raporteazh o reacfle adversd,

Ageniia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator SAnftescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO
Tel: +4021 3171102
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.ANMLEO

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta sl chtrs reprezentanta localy
detinfitorului autorizayiei de punere pe piaja, la urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele do contact ale reprezentangel Jocale a Definitorulul do uutorizatlo
punore pe plagi

Dactl aveyl Intrebéri referitoare ln aceste informayli sau dacé dorlyi informafll suplimentare,
rugfim sl folositl unul dintro urmiltoarele detalil de contact;

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

Cu sinceritate,

Dr, Sergiu Mosoia . Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr, Manager Medical




