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lanuarie 2016

fntreruperou temporarél & aprovizioniiril cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solugle perfuzabili (tigeciclinit)

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Compania Pfizer doregte s8 vl informeze cu privire la intreruperea temporatl a aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutic perfuzabild in Romdnia, ¢a urmare o
3 investigatii in curs de desfliurare, care au impact asupra eliberfirii loturilor de Tygucil.
Accste evenimente au determinat o fntreruperc a comercializirii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solufie perfuzabild de ciitre Pfizer Roménia tncepand cu data de 04 januaric 2016,

tn timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus Iln aceste evenimente sunt
in curs de desfliyurare, datele verificate pAnd in prezent nu indictt nieiun impact asupra

caliwifii, siguraniei sau eficacitdfii medicamentului care existd in prezent pe pins din
Romfinia.

Compania Pfizer recunoagte importanja tigeciclinei §i depunc tonte eforturile pentru reluaren
cQt mai curdnd posibil a aprovizionirii furnizorilor de servicii medicale cu T'ygacil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabila.

Compania Pfizer nu poate face recomanddri specifice privind opjiunile de tratament
alternative pentru Tygacil, Tn lipsa medicamentului Tygacil, prolesionigtii din domeniul
sinditdgii trobuie s8 siabileascd din punct de vedere clinic cea mai adecvatd terapie pentru
pacientii lor,

Raportarca reactiilor adverse suspectate dupll autorizaren medicamentului este importan(d.
Acest lucry permite monitorizaren continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistli din domeniul siinftAtii sunt rugafi si rapotteze orice renctic adverss suspectatd
prin intermediul sistemului nafional de raportare, prin intermediul ,Figei pentru raportarcy
spontantt & reacfiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web o Agentici
Najionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uy
umun/Rapotteazil o reaciie adversd, trimisi ciitre:

Centrul Nattonal de Farmacovigilongit
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, seetor |
011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gdt@anm.ro

D¢ usemenea, putefi raporta reacliile adverse suspectate §i dircct ciitre compania Plizer
utilizAnd unul din urmitoarele detalii de contaet:

email; ZRe
Tel: +40,21.207.2831
Fax: +40.21,207.2806
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Pentru compania Plizer asiguraren sigutantei pacicntului gi a calithfii medicamentelor sale
este de cea mai mare important8, Regretim inconvenientul pe care acest eveniment 1l poate
crea pentru dumneavoastrll gi pentru pacientii dumneavoastri.

Pach aveli intreblri referitoare ln aceste informatii sau daca dorifi informatii suplimentare,
vil rugim 84 folosiji unul dintre urmétoarele detnlii de contact:

email: {
Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritato,

Sergiu Mosoia Tonu| Viorel Mocanu

Director Medical GEP Scnior Manager Medical Lead



