Cétre,
Casa de Asigurairl de Sanatate ...

in atentls, " o /Y 6/7
Daamnel/Domnuiul Pregedinte - Director General '

In eonformitate cu adresa M.8S. nr. onB4BE/22.01.20168, Inregistraté la
CNAS — DM& ocu nr. 266/56.01.2018 v4 aducem [a unogtingg masurlie
Intreprinse de Agentia National& a Medlcamantulul gl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind Intreruperea tamporara &
aprovizionarll cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutie perfuzabila
(tigeciclina).

V& rugam a8 luafl masurl de Informare a furnizoriior de servicll madicale prin
aflgarea pe pagina electronlo @ casel de asigurarl de sanatate, n loc vizibil, a
documentulul J/ntreruperea temporara & aprovizionaril cu medicamentul Tygacl!
50mg pulbere pentru solutie periuzabila (tige¢ lelina).”

Anextim In fotocople docurentul respactiv.

Cu stima,

DIRECTOR CvZnE“NERAL

e
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fanuarie 2010

intreruperon temporari aprovizionfiril cu medicamentul Tygnell 50 mg puibere
pentru solutie perfuzabild (tgeelelindl)

Stimate profesionist din domeniul sAnitdil,

Compania Pfizer doregte sb v& informeze cu privire la intretupercs femporeid & aproviziondrii
cu medicamentul Tygactl 50 mg pulbere pentru solugie perfuzabildt in Romfnia, co urmure o
3 investigatit tn curs de desfdsurare, care au impact asupra elibertirii loturilor de Tygucil.
Accste evenimente au determinat o intreruperc 8 comercializrii Tygacil S0 mg pulbere
pentry solutie perfuzabild de citre Plizer Roménia fncepind cu data de 04 ianuarie 2010

fn timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la ucestc evenimente sunl
i curs de desfigurare, datele verificate plnd in prezent nu indich niciun impact asupra
calithtii, sigurangel sau eficacititil medicamentului care existi I prezent pe pinja din
Romania,

Compunia Plizer recunoayte importanta tigeciclinel yi depune toute eforturile pentru reluaren
ot mat curfnd posibil a aprovizionii} furnizotilor de serviei medicale cu Tygaeil 50 mg
pulbere peniru solutie perfuzabill,

Companin Pfizer nu poale fuce recomandtiri specifice privind opfiunile de tratament
lternative pentru Tygacil, in lipsa medicamentului Tygacil, profesionistil din domeniul
afnftdlii trebuie 88 gtabilensch din punct de vedere clinic cen mai adecvald ternpic peniru
pacientii lor,

Raportaren reaclilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantfi.
Acest lucru permite monitorizaran continull & raportulul beneficiu/rise al medicumentului,
Profestonigtil din domeniul sinithtil sunt rugati si raporteze otlee reactie adversd auspectnld
prin intermediul sistemului najional de raporlare, prin intermediut ,Figel pentru raportareu
spontand A reactillor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web Agentiel
Nationale & Medicamentului - gi ¢ Dispozitivelor Medicale/Medicumente  de w7
uman/Raporteazt o tenetie adversl, trimis clitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilengl
Sir, Aviator Sanfitescu nt. 48, sector 1
011478 Bucuresti, Romfnia

(ax: +4 021 316 34 97

el + 4 0757 117 239

c-mnils g rERanLL

De asewiehed, puteli raporia peactiile adverse suspectate gi dircet elitve compunia Plizer
ulilizAnd unul din urmatoarele detalli de contact:

email: ROUALReporiing@p(izer.som
Telt +40.21.207.2831
Fax: +40.21.207.2806
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Pentru compania Plizer asigurarca siguronjel pacientului gi a calittfii medicamentelor sale
este de cea mai mare importani#, Regretiim inconvenientul pe care acest eveniment il poate
cren pentru dumneavonstrd gi pentru pacienfii dumneavoastid,

Dael aveti tntrebliri referitosro la aceste Informatil sau dact doritl informatii suplimentare,
v ruglim 88 folosifi unul dintre urmitoarele detalii de contact:

email: MedieallnformationRomunia@nfizer.com
Tel: +40,21.207.2800

Cu sineceritate,

Sergiv Mosoia lonuy Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical [ead



