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Januarie 2016

intrurupcrcn temporar# a aprovizioniirli cu medicamentul Tygaell 50 mg pulbere
pentru solugle perfuzablli (tigeciclini)

Stimate profesionist din domeniul sindtaii,

Compania Pfizer doregte st vl informeze cu privire la intreruperes temporardt o aprovizionarii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutic perfuzabild th Roménia, ca urmare
3 investigafii 1n curs de desfigurare, care nu impact asupra eliberfirii loturilor de Tygacil,
Aceste evenimente au determinat o fntrerupere a comercializrii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild de citre Pfizer RoméAnia tncepdnd cu data de 04 innuarie 2016.

tn timp ce investigatiile pentru determinarea cauzclor care au dus la aceste evenimente sunt
in cury de desfiyurare, datele verificate pAnd tn prezent nu indica niciun impact asupra
calitifii, sigurantel sau eficacitifii medicamentului care existlt in prezent pe pinga din
Romdnia,

Compania Plizer recunongte importania tigeciclinei si depune toate elotturile pentru telunren
cit mui curfind posibil a aproviziondrli furnizorilor de servicii medicale cu Tygaeil 50 mg
pulbere pentru soluic perfuzabili,

Compania Pfizer nu poate face recomandtri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru Tygacil, In lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
stnddfii trobuic a8 stubileasch din punct de vedere clinic ces mai adecvatd terapie pentru
pacienii lor,

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupll autorizarea medicamentului este importantt,
Acest luctu permite monitorizarea continufi a raportului beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionistii din domeniul sAndtatii sunt rugati sa raporteze orice reacfie adverstt suspectatt
prin intermedijul sistemului national de raportare, prin intermediul ,,Figei pentru rapotiarcn
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web o Ageniici
Naionale a Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicole/Medicamente  de  uz
umuan/Raporteazil o reactie adversd, trimish cliwre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Stinfitescu nr., 48, sector |
011478 Bucuresti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: pdr@anm.ro

De nsemenea, putefi raporta reactiile adverse suspectate §i direct cfitre compania Plizer
utiliznd unul din urmatoarele detalii de contact;

¢

emuil: 81
Tel: +40.21,207.2831
Fox: +40.21,207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea siguranfei pacientului gi a calitdfii medicamentelor sale
este de cea mai mare importan{t, Regretm inconvenientul pe care acest eveniment il poate
ctea pentru dumneavoastrll gi pentru pacientii dumneavoastra.

Dacll uvefi introbiiri referitoare 1a aceste informatii sau dactt dorifi informatii suplimentare
vl ruglim st folositi unul dintre urmitoarele detalii de contact:

Al

email: ormati
Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia TIonuy Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Modical Lead



