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ﬁATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Culea Caltragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucureyli
N A S Li~muail: director.general@eusan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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Casa de Asigurari de Sénatate ...................

NG /3% [09.02. g

Cétre,

in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22,01,2016, inreglstrata la
C.NAS, = DMS cu nr, 266/26.01.2018 va aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Nafionald a Medicamentulul 8i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind Intreruperea temporara &
aprovizionarll cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutie perfuzabila
(tigeciclina).

Vd rugém sé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicA a casel de asigurérl de sandtate, in loc vizibll, a
documentulul ,/ntreruperea temporara a aprovizionarl! cu medicamentul Tygacil
50mg pulbere pentru solutle perfuzablla (tigeciclina).”

Anexam In fotocople documentul respectlv.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL
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lanuarie 2016

Yntrcrupcrua temporard a aproviziondrli cu medicamentul Tygaell 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabil (tigecicling)

Stimate profesionist din domeniul sintiii,

Compania Plizer doregte s# va informeze cu privire la intreruperen temporard a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentry solufie perfuzabild in Romfnig, cu urmare o
3 investigatii in curs de desfigurare, care au impact asupra eliberfirii loturilor de Tygacil,
Acesie evenimente au determinat o intrerupere a comercializarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild de citre Pfizer RomAnia incepnd cu data de 04 ianuarie 2016,

i timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in curs de desfligurare, datele verificate pAna 1n prezent nu indich niciun impuet asupra

calitagii, sigurantei sau cficacitifii medicamentului core existd in prezent pe pinfn din
Rominia,

Compunia Plizer recunoagte importanga tigeciclinei yi depune toate eforturile pentru reluaren
¢t mai curlind posibil a aprovizionfrli furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pentry solugie perfuzabill,

Compania Pfizer nu poate face recomanddiri specifice privind opfiunile de (ratament
alternative pentru Tygacil. In lipsa medicamentului Tygoeil, profesionigtii din domeniul

sAnMALiL trebuie sh stabileascd din punct de vedete clinic ces mai adecvutd terapie pentru
pacientii lor,

Raportarea reactlilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continull a raportului beneficiu/rise al medicomentului.
Profesionigtii din domeniul stndtdyii sunt rugati si raporteze orice reactic adverst suspeetatl
prin intermediul sistemului najional de raportare, prin intermediul ,Fisci pentru tuportaren
spontand o reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentic
Naionale & Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de vz
uman/Roporteazd o reactic adversh, trimisd clitre:

Centrul National de Farmacovigilengst
Str. Aviator SAntitescu nr. 48, sector |
011478 Bucuresti, Rominia

fox: +4 021 316 34 97

tel:-+4 Q0757 117 259

c-mail: adr@nnm.ro

De nsemenea, puteli raporta reaciiile adverse suspectate i direct cltre compania Plizer
utiliznd unul din urmitoarele detalii de contact:

ermail: : i 70
Tel: +40,21.207.2831
Fax: +40,21.207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului gi a calitfii medicamentelor sale
este de cea mai mare importana, Regretim inconvenientul pe care acest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd si pentry pacientii dumneavoastra,

Dacti avefi intrebairi referitoare la aceste informatii sau daca dorii informatii suplimentare,
VA rugtim s folosifi unul dintre urmdtoarele detalii de contaet:

email: MedjcallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu singeritate,

Sergiv Mosoia lonuf Viorel Mocanu

Dircctor Medical GEP Senior Manager Medical Lead



