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In conformitate cu adresa ANMDM nr, 22051E/15,03.2018, Tnregistratd la C.N.A,
Cu nr. RG2334/22.03.2018 vA educem la cunostintd mésurle Intreprines de Agerila|
Nafionala a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicala (ANMDM) gl compenia P
Europe MA EEIG, prin compania Pfizer Roménia SRL, pentru ‘Informarea profasionistilor kil
domeniul sanatalil cu privire la medicamantu! Acuzzide Forte 20mg/12,50mg, referitor fp
notificare privind Npse inscripfiondnl PD 22078 comprimataiar fimate Acuzzine F
20mg/12,50mg. "

V& rugim s# luafl masurl de informare a fumnizorllor de servicll medicale prin aflsgrs
pe paging electronicd a casel de asigurdc de sandtate, n lae viziol & documentil
‘comunicare direcld cdtre profesionistl din  domeniul sanafetl - Notficarsa Jibie
mscripflondrl "PD 220°a comprimaltelor fimale Acuzzide Forte 20mg/12,50mg (clorhidraf)q
guinapriithidrociorotiaziad)”, | Z

Anexdm In fotocople documentul respectiy. '
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Vi aducem la cunogtingl milsurile Intreprinse de Agenjle Europeans

Medicamentului, Ageniin Nojionald & Medicementului 3 a Diapur.itivclnp
Medicale (ANMDM) si compania  Pfizer Europe MA EEIQ pentry
Informarea profeslonigtilor din domeniul SinBIBLI cu privire la medicamentu

Accuzide Forte 20 mg/l2,$ mg comprimate filmate (clorhidrat de| ||

quinaprilthidroclorotiazidl) referitor 13 o notilicare  privind  lips
inscriptiondirii ,PD 220" g comprimatelor filmate de Accuzide Forte 2
mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotlazids).

Compania Plizer Rominla va inifla informares profesionigtilor di
domeniul snAtdyii prin intermediul documentului wComunicare directd cft
profesionistii din domeniul sAnAtAHI", In leglurd cu acest nspect, confo
plenului de comunicares agreat,

Acenstd modalitate de informere, utilizatd sistematic in UE, are ca seo
avertizarea profesionistilor din domeniul sAnBU{ll asupra unor probleme d
sigurantl tn sdministrarea unor medicomente.

ANMDM & avizat textul serisorli de informare clitre profeslonigtii din
domeniul sdn#tagii, pe care o distribuje Plizer Romfinia 3l publicd pe website
(www.anm.ro) aceensi informatie la rubrica - Medicamente de Uz Uman -
Farmecovigilent! — Comuniciiri directe cfitre profesionigtii din domeniul
sAndiLay i,

Anexfim la pceastd adresa documentul menfionat anterior.

Precizim cll nceasth informajie o fost transmish 5i Minlsterului
SAnBBl - Direciis Farmoceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnin gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

PRESEDINTE,
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Comuniesre direcid chitre profesionigtii din domenjul sAnditafil |

Notificarea lipse| inscriptiondiril ,PD 220" a com primateolor fllmate de |||
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz

Stimate profesionist din domeniul sdnftagii,

Medicale, compania Plizer Europe MA EEIG doregte s& v#l informeze cu

De comun acord cy Agenlia Nationall a Medicamentului s5i & Diupmi;iﬁ -
la urmétoarele:

Rezumat

- * Compania Pfizer a constatat ci un lot de comprimate filma

clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida 20 mg/12,5 mg este fab
fard o avea"PD 220" inscriptionat pe o fafli @ comprimatulul,

Problema descrish nu afecteazi calltaten, siguranga sau eficaciiy e
produsulul finit disponibil In prezent pe piati.

¢ Nicl companin Pfizer si nicl ANMDM nu propun retragerea vreynall ||
cantitiifl de produs nflatd deja pe plaga. '

* Aceste Informafll sunt furnizate clitre farmaclgti pentru a veni
sprijinul oricfirel comuniecliri eare ar fi necesard clitre paclengl fiy

legiiturd eu Inscriptionarea” PD 220" care nu este prezentd pe o p
a tubletel, pentru lotul afectat.

Informatll suplimentare referitonre la problema Inscriptiondril comprimatelor Mmakp

Informatllle privind lotul afectat penira Roménia, care o fost pus pe plath pe data de 25 BURSERY Y
2017, sunt prezentate In tabelul de mal jos, '

Produs Lot Nr., EXP
Accuzide Forte 20 mg/12,S mg x 30 | T23381, 01/2020
__comprimate {ilmate (blister)

Lowl de medicament afeciut, aflot sub controlul Plizer, a fost pus Tn ceraniind 5i o fdes
transmisk o notificare clire ANMDM.
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Lotul aib_f-wl._culrc i fost pus pe ploge din Roménls, respectt specificalla tnreglatrats,
excepile inscripjiondirli, iur inseriptionsren "PD 220" nu este consideratt critics, :Innﬂ1

comprimatele limate pot 1 identilicate, In mod clar, pe baza culorll roz §i & formel
triunghiulare. i

Decizia de punere In corenting & declangal o situafle de lpst  produsulul pe plaje dif
fomdnia, care se estimenzd cf va dura pnd o 15 aprille 2018, .

Apel s raportarea de reactll adverse
Esie important sd raportafi orice reacjie mdversd suspectath, asocletd cu administrade
medicameniului Accuzide Forte 20 my/12,5 mg comprimate filmate, ciitre Agentin Najiona
Medicementului §i o Dispozitivelor Medicale, Tn conformiste cu sistemul national
raportere spontand, wtilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentdi
Najionale a Medicamentului 5i o Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la secilune
Medicamentie de uz uman/Raportenzd o reacqie adversa,

Agentia Najionald e Medicamentului gi a Dispozivivelor Medicale
. Str. Aviator S&ndtescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: ~4 0213 163 487

Z=mail: edr@anm.ro

WA RO

Totodath, resciiile edverse suspeciate se pot raporta §i cltre reprezenianja locald| g
dejindtorului aulorizatiei de punere pe pintd, la urmbtoarsie date de contact:

email: ROU.AEReponting(@plizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fux: +40.21.207.2806

Coordonatele de contnet ale reprezentunfel locale a Defindtorulul de autorkzatic |{
punere pe plufi

Dact ovei tntrebari referitonre | nceste informalil sau doch dorlyl Informafii suplimentare, v
ruglm #d folosifl unul dintre urmbtoarele detalli de contact: il

emiil: MedicallnformatienRomanla@plizer.com
Tel; +40.21.207.2800

Cu sincerlinte,

Dr. Sergiu Mosoia ' Dr. Alexendru Calcan

Direcior Medical Sr. Manager Medlcel




