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Comunicare directi citre profesionigtii din domeniul sin#tigii |

Notificarea lipsei inscriptiondrii ,PD 220" a comprimatelor filmate
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazid

Stimate profesionist din domeniul sndtaLii,

- De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiy q

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doregte si va informeze cu pi
la urmétoarele:

Rezumat

- * Compania Pfizer a constatat ci un lot de comprimate filmat
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazidd 20 mg/12,5 mg este fab o
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatd a comprimatului,

L)

* Problema deserisi nu afecteazi calitaton, siguranta sau uficnclt{
produsulul finit disponibil in prezent pe piati.

o Nici compania Pfizer st nici ANMDM nu propun retragerea vrel
cantititl de produs aflatd deja pe piats.
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* Aceste informatii sunt furnizate ciitre farmaclgti pentru a ve
sprifinul oriclirel comunicliri care ar fi necesard ciitre pacienyi

legitturdl cu Inscriptionarea"PD 220" care nu este prezentd pe o p
a tabletel, pentru lotul afectat. :

Informatii suplimentare referitonre la problema Inscriptiondiril comprimatelor fitma b

Informatiile privind lotul afectat pentru RoméAnia, care a fost pus pe plaf4 pe data de 25 ay
2017, sunt prezentate tn tabelul de mai Jos. : '
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Produs | Lot Nr., EXP

Accuzide 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
transmisdl o notificare citre ANMDM, '
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Lotul afc‘ctat,.ca're a fost pus pe piata din Romania, reépccta specificafia tnregistratd, (ol
excepiia inscriptionarli, iat insctiptionarea "PD 220" nu este consideratd critich, dcoav}e

comprimatele filmate pot fi identificate, Tn mod clar, pe baza culorii roz §i a forme
triunghiulare,

Decizia de punere in carantind a declangat o situatie de lipsf a produsulul pe piaja
Romdnia, care se estimeazi ¢d va dura pnii la 15 aprilie 2018,
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Apel Ia raportarea de reactil adverse

Este important si raportaji orice reaciie adversd suspectats, asoclatd cu administr%
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, clitre Agentia Nagiona
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale, th conformitate cu sistemul nafional |d
raportare spontand, utilizdnd formularele de raportate disponibile pe pagina web a Agent

Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmuro), la sectiubie
Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adversa,

Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
. Str. Aviator Stinltescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

WWW,AIIMLIO

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta §i cfitre reprezentanta locald| g
detinftorului autorizatiei de punere pe piat, 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 logale a Detlnfitorulul de autorizatic {1
punere pe piagi

Daca avefi intrebiirt referitoare la aceste informafii sau dach doﬂltl informatii suplimentare, b4
ruglm s8 folositl unul dintre urmiitoarele detalii de contact;

email: MedicalInformationRomanin@pfizer.com
Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritate,

Dr. Sergiu Mosoia - ~ Dr. Alexandru Calcan

Director Medical ' : 8r, Manager Madical




