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CABINET PRESEDINTT,
Calea CtMAragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucureyli

CNAS

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATH

Eemail: cabine!_preyedintem@ensamo. Tel. 0372/309.270, Fax 03727300121
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Casa de Asiguréri de Séndtate .................... (22 03

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Dirsctor General

In conformitate cu adress ANMDM nr. 22851E/15.03.2018, Inregistratd Ia C.N'A.j
t

¢t nr. RG2334/22.03.2018 v& aducem la cunogtinid mdsurlle Intrepringe de Ag J

Nationaiéd a Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Medicale (ANMDM) gl companla me#_"
Eurcpe MA EEIG, prin compania Pfizer Roménia SRL, pentru “informarea profesionigtiior ¢f |

domeniul sanalatil cu privire la mediceamentul Acuzzide Forte 20mg/12 50mg, refori!

20mg/12,50mg.”

Va rugéim sé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin aflgg £ R
pe pagina elsctronicéh a casel de asigurdrl de séndtate, n loc vizibl, a documentllll ;

‘comunicare directd cétre profesionisti din domeniul sanatati - Notlficarea lipis¢

Inscriptiondrli "PC 220"a comprimatelor fliimate Acuzzide Forte 20mg/12.50mg (clorhidrat| s

guinapri/hidrociarotiazidd)”
Anexam In fotocople docurmentul respactiv.

Cu stima, /
f@RESEDINTE

Rlz’(pn Té &arl Vulcdinescu
VIC EﬁEDINTEr)

i ferarnor d , I et 1
notificere privind lipsa Inscriptionénl "PD 220"a comprimatslor fiimate Acuzzine Fars i
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MINISTERUL SANATAT | (R 1}
AGENTIA NATIONALA A meoicamentuLUi | Il i 111 ||
81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALE | IR | (1| 1|
_-__,_”,_ﬂtr.Auertucu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregy) | | | W E
T “-__}\L)Lnc.amm.uuwmﬂi Tol: +4024-347.94.18 | | (M} [ }I|
 CASR NATIOIAL Fax: +4021-310.34.97 | || il |
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN “1“‘%1“{,”.” e |
e 9 cm. _‘.g;
Domnulul Pregedinte Rﬁzvun Toohar! Vulcinesciio deb. L, % !l.-‘? 'l_

Vi aducem la cunogtingd maisurile intreprinse de Agcnna Europeant a| ||
Medicamentului, Agenin Notionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor ]
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Europe MA EEIG pentrd 1l |
informarea profesionigtilor din domeniul sanéyii cu privire la medicamentu|| | |§
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate (clorhidrat d
quinapril/hidroclorotinzidd) referltor la o notificare  privind  lipss
inscripjiondirii ,,PID 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 20
mg/12,5 mg (ciorhidrat de quinapril/hidrociorotinzida). i

Compania Pfizer Romfnia va inigia informarea profesionigtilor dinf| || [§] |\
domeniul s&natlifii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre
profesionigtii din domeniul sfnat(ii", in leglturd cu acest aspect, conform|| ||
planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop | |||
avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii asupra unor probleme de | |
siguran{ll In administrarea unor medicamente. i

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare chtre profesionistii dinj| |/
domeniul sAn#itdgii, pe care o distribuie Pfizer Roménia gl publics pe website|| | It |
(www.anm.ro) aceengi informaiie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - i |
Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionigtii din domeniul|| |

i I i
- sinfitiin, e |
Anexlim la aceastd adrest documentul mentionat anterior, %fi‘ i

Preciziim cf aceastd informagie o fost transmisth gi Ministerului|| | (RbY T

Sinftdii — Dircciia Farmnceutic® si Dispozitive Medicale, Coleglului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

¢

: . " Sef Serviclu Fafmacovigilenta || |||l
FREGEDINTE: gl Manageméntul Risculul IR |
Dr. RWROE
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Comuniecare direetd ciitre profesionigtii din.domenlul sAn#tifii

Notificarea lipsei inscripglongril ,PD 220" g comprimatclor flimate ﬂe ]'.'
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazid )

Stimate profesionist din domeniul slndtdyii,

—=

De comun acord cu Agentie Nagionald a Medicamentulu; si a Dispozitiye

Medicale, compania Pfizer Eutope MA EEIG doreste s& v& informeze cu pr{\ir
la urmatoarele: . '

Rezumat
- * Compania Pfizer a constatat cf un lot de comprimate fllmate

clorhidrat de quinaprilhidroclorotiazidi 20 mg/12,5 mg este fabpi¢n
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fafd a comprimatulul, il |

¢ Problema descrlsii nu afecteazd calitaten, siguranga sau oficacl
produsulul finit disponibil In prezent pe plata.

¢ Nici compania Pfizer §l nicl ANMDM nu propun retragerea vreyn '
cantlti{l de produs aflatd deja pe plats.

o Accste Informatil sunt furnizate ciitre farmacigtl pentru a venf |
sprifinul orlefirel comuniclrl care ar f1 necesars ciitre preleng [

legiltursl cu Inscriptionarea"PD 220" care nu este prezentdl pe o pnte
a tubletel, pentru lotul afectat. |

Informatli suplimentare referitoure la probloma inscriptiondril comprimatelor Mimalp ||

Informatille privind lotul afectat pentru Roménia, care a fost pus pe piall pe data de 25 ayyy ji
2017, sunt prezentate tn tabelul de mai jos.

Produs Lot Nr,, EXP_
Accuzide Torte 20 mg/12,5 mg x 30 T23381, 01/2020
comprimate filmate (blister)

lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, o fost pus n carantind gl o
trangmisd o notificare cltre ANMDM.

L
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Lotul af‘cctaz._carc 8 fost pus pe plata din Romanle, respectd specificajla Tnreglsirat,|[c
excepjia inscripfiondrli, iar inscripfionarca "PD 220" nu este considerati critics, deoardq

comprimatele filmate pot {1 identificute, In mod clar, pe baza culerii roz gi a formel
triunghiulare. "

Decizia de punere in carantind & declangat o situagie de lipsh a produsului pe piata dif
Romdnis, care se estimeazti cf va dura pdnd s 15 aprille 2018 il |

Apel s raportarea de reactil adverse

Este important s& raportali orice reacfic adversh suspectattl, asociatt cu adminisly )| (8
medicamentului Accuzide Forte 20 my/12,5 mg comprimate filmate, clitre Agentin Najiona 1 Ml
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu sistemul national | |
raportare spontand, utilizdnd formularcle~de raportare disponibile pe pagina web a Agel

Najionale a Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlufy
Medicamente de uz uman/Raportenzd o reacyie adversa,

Agerfle Nationald a Med:camentului yi a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Sfnétescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4021 3171102

Fax: +4 0213 163 497

Z-mail: adr@anm.ro

WWW RNILIO

Totodatd, reacgiile adverse suspeciute se pot reporie gl chtre reprezentanta localy
defindtorului autorizatiei de punere pe platt, la urmatoarele date de contact:

email: ROU,AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele do contact ale reprezentantel loeale a Defintitorulul do autorlzagic ({l
punore pe plafi

Dacd aveli Inurebliri referiloare la aceste informayil sau dach doriyi informalii suplimentare, b§! 1|
ruglim sé folosifi unul dintre urmitoarele detalii de contact:

email; MedicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

‘

Cu sinceritate,
Dr. Sergiv Mosoia ' Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical




