2018-04-03 14:12 Medic Sef 0372309248 »» 0264530597++

Comunicqre gj reetd citre Profesionigtij g domeniul sy

psei insepi
e 20 mg/12

atdtii
Notiﬁcarca li

Ptiondrij »wPD 220»
Accuzide Fort

'S mg (clorhidrat ¢

& comprimatelor filmate ¢
Stimate Profesionist djn domeniy] sanatayii,

e qulnaprﬂ/hldrocloroﬂaz

De comun acord ¢y A

gentia Nationglg g Medicamenty|y; %i a Dispozitivll
Medicale, compania Pfigey Europe MA EEIG doregte g5 Vi informeze ¢y priy
la urmatoare|e.

Rezumat

Problema descrisy nuy g

fectoazy calitaten, s
Produsuluj finj¢ disponip

BUranta sau eficyg atoldl |
il fn prezent Pe piats,

zer §i nicf ANMDM ny Propun retragereq vreuyg
s aflati deja Pe piata,

Nici Compania pf
cantitii de prody

Aceste informarli sunt fyr
prijinul

macigti pentry g ve
oricfirej comunicir| care ar fi n
legditurs oy

ecesard cfere pacien
lnscrlptionarea"I’D 220" care ny este prezenty Pe o pant
8 tabletel, pentry lotul afectat,
’

nizate cg tre far

afectat pentry Romania, care g fost pus pe piaté pe datg de 25 aygk
17, sunt Prezentate tn tabely| de maj jog,

MM
Accuzide Tore 20 mg/13s mg x 30 T23381,01/203¢
comprimate filmate blister

Lotul de medicament afectat, aflat syp controlul Pfizer, g fost pus fn caranting gi qa|f
ransmisd o notificara cétre ANMDM.

Martie/ D1l | |




2018 4-03 14:12 Medic Sef 0372309248 »»> 0264530597++

Lowl afectat, care a fost pus pe piata din Romania, respectd specificatia fnregistrata,
excep)ia inscriptionarii, iar inscriptionarea "PD 220" ny este consideratd critica, deoa

comprimatele filmate Pot fi identilicate, ty mod clar, pe baza culorii roz si g formej
triunghiulare,

Decizia de punere In carantina a declangat o situafie de lipstt a produsului pe piata
Romdnia, care ge estimeaza cil va durg PAnd la 15 aprilie 2018

Este important s raportali orice reacfie adversa Suspectatd, asociatd oy administra
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, citre Agentia Nationa
Medicamentulyj si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cy sistemul nafional
raportare spontana, utilizfing formularele de raportare disponibile P¢ pagina web a Agen

Nationale a Medicamentuly; i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiu
Medicamente de yz uman/Raporteaza o reactic adversa,

Agentia Nationals g Medicamentulyj $i a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Stnatescu nr, 48, sector |

Bucuresti 01147g- RO

Tel: +4 021317 1102

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm,ro

Totodaty, reacflile adverse Suspectate se pot raporta si clitre reprezentania Jocaly
definfitorului autorizaie de punere Pe piath, la urmatoarele date de contact:

email; ROU.AEReporling@pﬁzcr.com
Tel: +40.21.207.2800
Fux: +40.21.207.2806

punere pe piagi

Coordonatele de contnet ale Feprezentangel locale g Detinditorului de autorizatie Jk

Dact avefi tntrebir; referitoare la aceste informaii sau daca dorifi informayii suplimentare,
rugm si folositi unul dingre Urmitoarele detalli de contact:

emall: MudlcalInI’omwtionRomnnia@pﬁzur.com
Tel: +40,21,207,2800

f
Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical




