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CAS«é NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calen Calarogilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucurestl

L-mall: divector.gencral@ensnnre 0372 309274; Fax 0372 309268
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Citre,
Casa de Aslgurdri de Sénétate .....................

[n atentla, (0
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2016, Inregistraté |a
CNAS. — DMS cu nr. 266/26.01.2016 vé aducem la cunostinid mésurile
Tntreprinse de Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medleal privind intreruperea temporara a
aprovizionari! cu medieamentul Tygaell 50mg pulbere pentru solutie perfuzeblla
(tigeciciina).

Vi rugém o4 |uatl mésurl de informare a furnizorlior de servicll medicale prin
afisarea pe pagine electronicd a casel de aslgurdrl de séndtate, In loc vizibil, a
documentulul . /ntreruperea temporara @ aprovizionarl! cu medicementul Tygacli
50mg pulbere peniru solutle perfuzabila (tigecicline).”

Anexém Tn fotocople documentul respectlv.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL
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lanuaric 2016

introruperea temporarit a aprovizioniirii cu medicnmentul Tygacll 50 mg puibere
pentru solufle perfuzablll (tigeclelini)

Stimate prolesionist din domeniul siintitiitii,

Compania Pfizer doreste sl vl informeze cu privire I intreruperca temporardi a aprovizionirii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere penlru solujie perfuzahild In Romfiniy, ca urmare o
3 investigatii tn curs de desfliisurare, care au impnct asupra elibecBrii loturtlor de T'ygacil.
Aceste evenimente au determinat o intrerupere a comercinliziirii Tygacil 50 mg pulbere
peniru solutie perfuzabila de clitre Pfizer Roménia incepind cu data de 04 januarie 2016.

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzclor care au dus la nceste evenimente sunt
I curs de desfisurare, detcle verificate pAndl in prezent nu indick niciun impact asupra

colitAtii, slgurantel sau eficacitilii modicamentulul core existi fn prezent pe pinga din
Romfnia.

Compaonin Plizer recunoagie importanta tigeciclinei gi depune toate cforturile pentru reluurea
et mai curind posibil a eproviziondrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygocil 50 mg
pulbere pontru solutle perfuzabila.

Companin Plizer nu poate face recomandéri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru ‘T'ygacil. In lipsa medicomentului Tygocil, profesionigtii din domeniul
yfinfitAlii trebuie sB stobileascd din punct de vedere clinic cen mai adecvand teropic pentru
pucientii lor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate duplt autorizarea medicamentului este imporiantd,
Acost lucru permite monitorizaren continull a raportului beneficiu/rise al medicomentului.
Profesionigtii din domeniul siniititii sunt ragati s raporteze orice reactie adverstt suspectatd
ptin Intermediul sistemului nagional de raportare, prin intermediul ,Figei pentru raportarcs
spontanit o reactiilor adversc ln medicaments”, disponibila pe pagina web a Agentici
Notionnle a Medicomentului ¢i & Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
uman/Raportenzi o reactie advers, trimisd chtre:

Centrul Naglonnl do Farmscovigilenti
Str, Aviator Siinlitescu nr, 48, sector |
011478 Bucuresti, Romfnia

fux: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

¢-mail: gde@nnim.ro

De usemenea, putefi raporta reactiile adverse suspectate §i dircct clitre companin Plizer
utilizind unul din urmitoarele detalii de contact:

cmail: :
Tel: +40,21.207.2831
Fax; +40.21.207.2806



2016-02-09 20:30 Medic Sef 0372309248 >> 0247317084 P 3/3

Pentru compania Plizer asigurarea sigutaniei pacientului gi a calitffii medicamentelor sale
este de cea mai mare importantd. RegretAm inconvenientul pe care acost eveniment 11 poate
crea pentru dumneavoastrll §i pentru pacientii dumneavonstril,

Dacl avefi tntrebiiri referitoare la aceste informaiii sau dach dorifl informatii suplimentare,
vii ruglm sit folosifi unul dintre urméitonrele detnlii de contnct:

email: i -
Tel: +40,21.207.2800

Cu sinceritale,

Sergiu Mosola Tonuf Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



