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lunuarie 2016

intrurupcron temporardt a aprovizioniiril cu medicamentul Tygnell 50 mg pulbere
pentru solugie perfuzabila (tigecicling)

Stimate profesionist din domeniul snititii,

Compania Pfizer doreste sil v informeze cu privire la intreruperea temporartt a uproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru soluie perfuzabila in Roménia, co urmare o
3 investigaii n curs de desfigurare, care au impact asupra eliberarii loturilor de Tygucil.
Aceste evenimente au determinat o fntreruperc a comercializarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solugie perfuzabild de citre Pfizer Romania incepdnd cu data de 04 januaric 2016,

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in curs de desfgurare, datele verificate pnd in prezent nu indicd niciun impact asuprn
calitdii, sigurantei sau eficacitfii medicamentului care existit tn prezent pe pinfa din
Roménia,

Compunia Pfizer recunoagte importanga tigeciclinei si depune toate elorturile pentru reluaren
¢t mai curlind posibil a aproviziondrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pentru solutic perfuzabill,

Compania Pfizer nu poate face recomandiri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru Tygacil, fn lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
sinfitdfii trebuie sa stabileased din punct de vedere clinie cea mai adecvald terapic pentru
pacientii lor,

Raportaren reactiilor adverse suspectate dupt autorizarea medicamentului cste importanty,
Acest lucru permite monitorizarea continudl a raportului beneficiu/rise al medicamentului,
Profesionigtii din domeniul sinfitftii sunt rugati sit raporteze orice reacfic adversi suspectat
prin intermediul sistemului nagional de raportare, prin intermediul ,,Figei pentru raportarcu
spontand a reactillor adverse la medicamente”, disponibildl pe pagina web a Agentici
Naogionale a  Medicamentului  si o Dispozitivelor  Medicale/Medicamente  de  uy
uman/Raporteazil o rencfie adverst, (rimisa citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilonti
Str. Aviator Santescu nr. 48, sector 1
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: -+ 4 0757 117 259

e-muil: pdr@nnm.ro

De asemenen, putei raporta reactiile adverse suspectate gi dircet chitre compania Plizer
utilizénd unul din urmatoarele detalii de contact:

email! 3 i Zere

Tel: +40.21.207.2831

Fax: +40,21.207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea siguranfei pacientului si a calitdfii medicamentelor sale
este de cea mai mare importantll, Regretm inconvenientul pe care acest eveniment il poale
crea pentru dumneavoastra $i pentru pacientii dumneavoastra,

Dact avefi ntrebiiri referitoare la aceste informatii sau dac dori(i informatii suplimentare,
v rugm st folosifi unul dintre urmatoarele detalii de contact!

email: MedjcallnformationRomonia@nfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia lonut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



