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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT
CABINET PRESEDINTE
Calen Calaragilor ar. 248, Bloe S19, Sector 3, Bucuroeyti

( 'N A S li-mail: cabinel_prosedinte@sasan.ro. Tel. 0372/300.270, Fax 0372/309|23

Casa de Asigurari de Sénatate .....................
//;:atentla,
\ Doamnel/Domnului Presedinte - Director General

Citre,

17¥

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22051E/15.03,.2018, inregistraté la C.N.A,

cu nr. RG2334/22.03.2018 v& aducem la cunogtinid mésurile Intreprinse de Agemt)s
Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania P{izg

Europe MA EEIG, prin compania Pfizer Romania SRL, pentru “Informarea profesionigtilor|c

domeniul sanatatli cu privire la medicamentul Acuzzide Forte 20mg/12,80mg, referitor a4
notificare privind livsa Inscripflondril “PD 220a comprimatelor fllmate Acuzzine Rorté

20mg/12,60mg.”

Vé rugam 88 Iuatl mésuri de informare a furnlzorllor de aervlcll medicale prin aflgrr 5

pe pagina electron\ca a cagglmde asigurar de aénétate in Ioc vizlbil _a_documen
"comunicare directd cétre pro}eslonlstll din domeniul sanatatll = Notiflcarea IS
Inscriptiondrill "PD 220"a comprimatelor fiimate Acuzzide Forte 20mg/12.50mg (clorhidre
quinapril/hidroclorotiazidd)”.

Anexdm In fotocopie documentul respactlv,

o

Cu stima,

=

P«PRFzEDINTE

Riz({n ngéarl Vulciinescu
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MINISTERUL SANATATI
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULL
81 A DISPOZITIVELOR MEDICAL

e BEE-Av-@ihitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucurey
P LG GURARI D BANBTATE Tel; +4021-317,11.1
EASANATIONALA D IOURIT O Fax: +4021-318,34,0
REGISTRATURA E\};"}z“é www.anm.rg |||
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Domnului Pregedinte R&zvan Teohari Vulciines fln Jh L, 2 a8
Vi aducem la cunogtinit mésurile intreprinse de Agentia Europeantt jl

Medicamentului, Agentia Nagionald & Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Europe MA EEIG pentry

informarea profesionigtilor din domeniul s@nditdfii cu privire la medicamentu

- Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate (clorhidrat de
quinapril/hidroclorotiazid) referitor la o notificare privind lipsa
inscriptiondirii ,PD 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 20

mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidd).

Compania Pfizer Romfnia va inifia informarea profesionigtilor din

domeniul sinditdfii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre

profesionigtii din domeniul sinfitaii”, in legiturs cu acest aspect, conform

planului de comunicarea agreat.

~ Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop

avertizarca profesionigtilor din domeniul sandtdtii asupra unor probleme de

sigurant@l in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din

domeniul s#natatii, pe care o distribuie Pfizer Roménia gi publicd pe website
(Wwww,anm,ro) aceeagi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilent® — Comuniciiri directe ciitre profesionistii din domeniul

- sAnAtALii.
Anex#m la aceastdl adres? documentul mentionat anterior,
Precizim cll aceastd informafic a fost transmis# §i Ministerului T

Sanditdtii — Direcfia Farmaceuticd g¢i Dispozitive Medicale, Colegiului |
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romaénia.

. " Sef Serviciu Fafmacovigilenti
PRESEDINTE, $i Managemgntul Riscului

Dr. Roxfffa STROE
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Notificarea lipsei inscriptiondrii ,,PD 220” a comprimatelor filmate de
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz dil

Stimate profesionist din domeniul sandatayii, ‘

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte si v& informeze cu pr !'”
la urmitoarele:

<
L
=

Rezumat

- ¢ Compania Pfizer a constatat c& un lot de comprimate filmatg -il
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fabnl«:t
fard a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatd a comprimatului, 'H

* Problema descrisii nu afectoazi calitatea, siguranta sau eficaci
produsului finit disponibil in prezent pe piati.

:

|
w

* Nicl compania Pfizer st nicc ANMDM nu propun retragerea vre
cantiti{l de produs aflat deja pe piat#.

* Aceste informatii sunt furnizate ciitre farmacigti pentru a ven| [fs
sprijinul oricfirel comunicairi care ar fi necesard ciitre pacien 'a

legiiturdi cu inscripfionarea"PD 220" care nu este prezentd pe o p
a tablctel, pentru lotul afectat.

Informatil suplimentare referitoare la problema Inscriptioniirli comprimatelor filmap

Informatiile privind lotul afectat pentru Roménie, care a fost pus pe piats pe data de 25 ByR]
2017, sunt prezentate th tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr,, EXP |
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30| T23381, 01/2020 ”

comprimate (ilmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus fn carantind si a fd:
transmisé o notificare citre ANMDM,

Martie R(11E
Comunicare dircets ciitre profesionigtii din domeniul sAndtatii
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comprimatele filmate pot fi identilicate, thn mod clar, pe baza culorii roz gi & formei||d
triunghiulare.

Decizia de punere in carantina a declangat o situatie do lips# a produsului pe piata gip
Romdnia, care se estimeaza cil va dura pané la 15 aprilie 2018,

Apcl la raportarea de reactlf adverse

Este important si raportafi orice reacfic adversd suspectatd, asoclatd cu administrare
medicamentului Accuzide Forte 20 my/12,5 mg comprimate filmate, cftre Agentia Naylonul
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul naional
raportare spontand, utilizdnd formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agent

Nationale a Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiufe
Medicamente de uz uman/Raporteazit o reactio adversa.

o 0.

Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Sinatescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4021317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

WWW,a0m.ro

-

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta sl cltre reprezentania localy
defindtorului autorizatiel de punere pe piata, la urmétoarcle date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207,2800
Fax: 4+40.21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detin#itorului de autorizatie |(l
punere pe plagit

Dacal aveji Intrebitri referitoare la aceste informaii sau dactt dorifi informatii suplimentare,| v
rughim sé folositi unul dintre urmétoarele detalli de contact:

==

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

Cu sinceritate,
Dr. Sergiu Mosoia ' Dr, Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical

Lotul laf'c'ctat..ca'rc a.font pus pe piata din Roménia, respects specificatia tnrogistratd,| |cfs
exceplia inscripfiondrii, iar inscripjionarea "PD 220" nu este considerats criticd, deoarad
|

!
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