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Ciitre,
Casa de Asiguréirl de Sénétate .....................
in atentla,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAME

Doamnel/Daomnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22651E/15.03.2018, Inregistrats la C.N.A.§. b
cu nr. RG2334/22.03.2018 vA aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agefnt
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Madicale (ANMDM) si compania Pjij‘
Europe MA EEIG, prin companla Pflzer Roméania SRL, pentru “informarea profesionistion i
domeniul sanatatll cu privire la medicamentul Acuzzide Forte 20mg/12,50mg, referitor
notificare privind fipse inscripflondrii “PD 220"a comprimatelor fimate Acuzzine Fora
20mg/12,50mg.”

Vé rugém 88 luati masurl de informare a furnizorilor de servicll medicale prin afisares
pe pegina electronicé a casel de asigurdri de sén#tate, Tn loc vizibll, a documentyl
‘comunicare directd cétre profesionistli din domeniul sanatalii = Notificarea lipis@
inscriptfonéril "PD 220°a comprimatelor filmate Acuzzide Forte 20mg/12.50mg (clorhidra
quinapril/hidroclorotiazidd)”.

Anexam In fotocople documentul respectiv.
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MINISTERUL SANATATI
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUL
81 A DISPOZITIVELOR MEDICAL

....... LAt A tescu nr, 48, ector 1, 011478 Bucurey
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Vi aducem la cunoglingd masurile intreprinse de Agentia Europeans
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelo
Medicale (ANMDM) $i compania Pfizer Europe MA EEIG pentr
informarea profesionistilor din domeniul snfitétii cu privire la medicamentu

- Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate (clorhidrat d
quinapril/hidroclorotiazidﬁ) referitor la o notificare privind  lips
inscriptiondrii ,PD 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 20
mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidy).

Compania Plizer Roménia va initia informarea profesionistilor din)
domeniul sAn#tdtii prin intermediul documentului ,,Comunicare directfi ciitre
profesionigtii din domeniul sANAtALii”, in leghturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

~ Accastd modalitate de informare, utilizatt sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul siinfitdii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul s#nfitiii, pe core o distribuie Pfizer Romania gi publicd pe website
(Www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd — Comunictiri directe ciitre profesionigtii din domeniul

sAnatagii.

Anexlim la aceastd adres documentul ment{ionat antetior,

Precizdm cfi aceastd informatie a fost transmisd $i Ministerului
Sandth{li — Directin Farmaceuticy $i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
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Comunieare dircetd ciitre profesionigtii din domeniul sinditigii

Notificarea lipsei inscriptionarii ,,PD 220" q comprimatelor filmate Tf
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz §

Stimate profesionist din domenjyl sAnAtatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispoziti

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste s& v& informeze cu p1
la urmétoare|e:
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Rezumat

- * Compania Pfizer a constatat cf un lot de comprimate filmate
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidi 20 mg/12,5 mg este fabpi¢
fird a avea"PD 220" inseriptionat pe o fati a comprimatului,

* Problema descrist nu afecteazs calitaten, siguranta sau eﬂcaclﬂuiﬂ
produsului finit disponibil tn prezent pe piati.

¢ Nici compania Pfizer gi nici ANMDM nu propun retragerea vre
cantitiiti de produs aflats deja pe piata.
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sprijinul oriciirel comuniciiri care ar fl necesard ciitre paclen

legliturdi cu inscriptionarea”PD 220" care nu este prezentd pe o p
a tubletel, pentru lotul afectat.

* Aceste informafil sunt furnizate ciitre farmacigti pentru a veq]
i
1

Informatii suplimentare referitoare In problema inscription#irdi comprimatelor filmate

Informatiile privind lotul afectat pentru Romdnla, care a fost pus pe plafd pe data de 25 aygus
2017, sunt prezentate tn tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr.,, EXP
Accuzlde Forte 20 mg/12,5 mg x 30| T23381,01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus In carantind §i a|[ds
transmisél o notificare clitre ANMDM.
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Lotul f\fcctat. care a fost pus pe piaja din Roménia, respectd specificatin Inregistraty,||c
exceplia inscriptiondrii, iar inscriptionarss "PD 220" nu este consideratd critic¥, deoardc
comprimatele filmate pot fi identificute, n mod clar, pe beza culorli roz gi a formet||dn
triunghiulare,
Decizia de punere in carantini o declangat o situatie de lips#t a produsulul pe piata di
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Romdnia, care se estimeaza cff va dura pand la 15 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactli adverse

Este important s& raportati orice reactie adversd suspectatdl, asociatd cu administrad
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, ciitte Agentia Nationald
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul national
raportare spontandl, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe paging web a Agen}

Najionele & Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la sectiufic
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.
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Ageniia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
. Str, Aviator SAn#tescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0213171102

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW. N[0

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporla §i chitre reprezentanta locald
detintitorului autorizatiei de punere pe piata, la urmétoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40,21.207.2800
Fax: +40,21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale 8 Deginditorulul de autorizatie |d
punere pe pintit

g

Dactl aveti Intrebitri referitoare la acoste informatil sau dac dorifi informatii suplimentare, b
rugiim sl folosifi unul dintre urmiitoarele detalii de contact:
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¢mail: MedicalInformationRomania@pfizer,com
Tel; +40.21.207.2800

Cu sinceritato,
Dr, Sergiu Mosoia l Dr, Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Med]cal




