Casa de Asiguriri de Sanitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbi@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

Nr.8592/05.04.2018

in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. RV2403/29.03.2018 inregistrata la CAS Botosani
la nr. 8379/03.04.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr, 22951E/15.03.2018,
inregistratd la CNAS la nr. RG2334/22.03.2018 vd aducem la cunostinti masurile
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Pfizer Europe MA EEIG, prin compania Pfizer Romania SRL
pentru ,,informarea profesionistilor din domeniul sdndtdtii cu privire la medicamentul
Acuzzide Forte 20mg/12,50mg, referitor la o notificare privind lipsa inscriptiondrii
»PD220" a comprimatelor filmate Acuzzide Forte 20mg/12,50mg”.

in acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Comunicare directd
cdtre profesionistii din domeniul sandtdfii — Notificarea lipsei inscriptiondrii ,,PD220" a
comprimatelor  filmate  Acuzzide  Forte  20mg/12,50mg  (clorhidrat  de
quinapril/hidroclorotiazidd)”.

Cu stima,

PRESEDINTE-DIREGFOR GENERAL
Ec. CARMEN Rom -& COLAU
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Vi aducem la eunogtint mitsurile Intrepringe de Agentia Buropeans
Medicamentului, Agentia Naionaly a Medicamentului gi a Dispozitivelo
Medicale (ANMDM) i compania Pfizer Europe MA EEIG pentr
informarea profesionistilor din domeniu sandtitii cu privire Ja medicamenty

- Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate fimate (clorhidrat d
quinapril/hidroclorotlazida) referitor fa o notificare privind  lips
inscriptiontirii ,,PD 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 2 l
mg/12,5 mg (clothidrat de quinapril/hidroclorotiazida), '

Compania Plizer Romafnja va initie informarep profestonistilor diy
domeniul sindtitii prin intermediul documentulul ,,Comunicare directs ciitrg
profesionigtii din domenul sBnAEEH", th legiturd cu acest aspect, conform
planului de comunicares agreat,

- Aceastd! modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are ca scop
avertizarcn profesionitilor din domeniul sindtdiil asupra unor probleme dd
sigurani¥ in administrares unoy medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din ‘
domeniu] sinatdfli, pe care o distribuje Pfizer Roménia gl publica pe websita
(Www.anm.ro) acecagi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - )
Farmacovigilentt ~ Comuniciiri directe citre profesionigtii din domeniul
sBndichtii,

Anexiim la aceastd! adrestt documentyl mentionat anterior.

Precizim of aceastd informagie a fost transmish $i Ministerutui
SAndtdtli — Directia Farmaccutics sl Dispozitive Medicale, Colegiulul
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romania,

¢

" Sef Serviciu Fa macovigiengi
PRESEDINTE, $l Managemgntul Riscului
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Comunicare direeti citre profesionigtli din domeniy| sknititil

Notificarea lipsei inscriptiondrii ,,PD 220

8 comprimatelor filmate d
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat d cm

e quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniul sAnAtatii, '

De comun acord cy Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispoziti

Medicale, compania. Pfizos Europe MA EEIG doreste s§ va informeze cu py
la urmétoarele;
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Rezumat

- ¢ Compania Pfizer a constatat ¢ un lot de comprimate filma
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidy 20 mg/12,8 mg este fab
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o faf a comprimatului,

—

¢ Problema descrisi nu afecteazy calitatea, slguranga sau eficacithi l
produsului finit disponibil in prezent pe piatsi,

* Nici compania Pfizer st nici ANMDM nu propun retrageres erup I
cantitiiti de produs aflatd deja pe piati,

sprijinul oriefirel comuniciri care ar fi necesardi ciitre paclen

* Acoste Informatil sunt furnizate ciitre farmacigti pentru a ven)
legiiturdi cu inscriptionarea”PD 220" care nu este prezents pe o Ja
a tabletei, pentru lotul afectat,

Informagll suplimentare reforitonre In problema inscriptionfirii comprimatolor filmate|

In'formatillc privind lotul afectat pentru Roménta, care a fost pus pe piagt pe data de 25 apigllll4 [l
2017, sunt prezentate In tabelul de maj Jos,

Produs Lot Nv,, 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 n carantini gl a fv
transmishl o notificare clitre ANMDM,
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Lot} .“fc."‘tm’.c“.re ] .fwft Pus pe pieta din Roménia, respectdl specificatia tnregistrata
excephia inscriplionrli, iar inscripjionarea "PD 220" pu este considerat critichl, deoar

comprimatele flimate pot fi identilicate, th mod clar,
triunghiulare,

Decizial de punere n carantingd g declangat o situafie de lipsy
Romdnia, care se estimeaz} ca va durs péna la 15 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactll adverse
Este important sa raportali orice reacfic adversd suspectath,

pe bazn culori roz ¢ a formel

8 produsului pe piafa

asoclatd cu administy

medicamentulul Accuzide Forte 20 ng/12,5 mg comprimato filmate, catre Agenfia Nationa

Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal||d

raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile

Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiu

Medicamente de uz uman/Raporteazhi o reacjie advorsl,

Agentia Nationaldt 8 Medicamentujui ¢i a Dispozitivelor Medicalo
. Str. Aviator SAnfitescu nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4021 3171102

Fax: +4 0213 163 497

Email: adr@anm,ro

WWW.ANILED

Totodatt, reactlile edverse Suspectate se pot raporta st cAtre reprszentanta localy

pe pagina weob a Age

defindtorului autorizale! de punere pe piatd, fa urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21,207,2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contaet ale reprezentangel looale a Defindtorulul do autorizatic

puncre pe plagh

Dacll avefl Intrebliri referitoare 1a aceste informajii sau daca dorifi Informatil suplimentare,

ruglm s folositl unul dintre urmitoarele detalii de contact:
¢mall: MedicallnformationRomania@pfizer.com

Tel: +40,21.207,2800

Cu sincorltatc:

Dr. Sergiu Mosoia

Director Medical

Dr. Alexandru Calcan

Sr, Manager Medical
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