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Ftsificsrea mcdicrmentuluf $UIENT 50 mg crPtule

srrrrNr (srINrnNB) 
SY'�#ffi{i{r.0o8 

- DAPP Pnzer Ltd'�

Stimate profcsionisr din domeniul silnl6fii'

DecomutraoordcuAgenliaNa$onallaMedicaftentuluiSiaDispozirivclor
Medicale (ANMDM),'o*p-il'iiio"t doregtc-si. vE infonneze referitor la

fapt'l etr au fos! *o*'*Jti J'*i-J'i latincare a medicemcntului

l'riGm- 50 mg capsulc @U/tt06R4?t003)'

Rczum[t

RecomandHri cdte profesionigtii din domeniul s[n66gii

Comparia Pfizer vi roogi s[ frrmiza$ Seclrui. P-acient carc utiliucaua

rnedicarnennrl Sutent matcrralul de a'nertizare penmr pacieni a'retcag carc cst€

aprobat dc c!.tre Agenlia il;";;; ; Mtaiiot*ti'tui si a Dispozitivelor

Medicale'

Inforrna$i ruPlimentrre

Un numir total de 3 cozr:ri -de falsificarc g medicsmcnrultti Sunnr au fost raportatc

conoanici Pfizer. ln nt"*" o'n'ol"i"tl[';;;;Ei;ifitT:i.oudo conlincs un fltcon

sieilat cu capsulc dc ourou" 9' tili'''ltt-iirt'i1u -at ccle ale produsului original (cspsulclc

i;","#;;;.;-"; ."'?:1:1 n:'}i*ilixtiffi:gfli$1':if iri!i:.T[
:H'"t'"Jit',lnf ,T1T'i'"Ttffi;f iii'r""'irii'iu-1-"1"L-"iractatdec!'rciu'qiahe
subsrrnl. ncidcntificurc PinE '-'p:Jtiit' atto* n1 s-u.nt Pro!-u-sl aurcntice ale compantct

Pfizcr. Abscrta tatlmenturur J';;;i;il i; Ft"ienlii cu cucinom rcnal avansat 5i/sru

messtatic (N{Rcc), n'n'o'r iri'"iii 
'g"tJ*int*inoro 

-:: 
--oti neuroendqcrine

orncrcarieq caro. ti t'a "oo"'oliJot'""t"]t'ut*n*r qo1t" t-t-T'!t riscul progrcsiei iumorii

ii po"t" ssrlva simptomelc #;tnil-i;lt'"iiy-Ti: 
cfectuote l8 Pscicnti cu

..*innrn renal in ctri unu, 
-a-iitl" 

faatOrii dc.prOgnOstic neflvOnbil estc cre$erc8

:il#;i ;;";; fsto timitu 'up"ios'r s normslului' - '---
V[ Eflsli inirc dcstinaorii "t**it**t"i"aii dtoo'*t Tnregisrlrile noestrc lndic[ faptul

Jf i"itjir "l'i't*;;1iJ p*t'iptot ut mcdicamcnlului suren'.

f,#5,ffi :}il:,liiiliffi hTiif$:,':'';:H'i'-;"'X"i***Xif#ffX' 
"'
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in prczcnt Pollia Romini invcstiShelzl cceste ea ri de hlsificar'ti'

cB erccauliq cu acordul ANMDM 5i Elv{A, eomprnil Pfi?tti rdras dc pe Pisla din

il#ii;. l.,n';*;'zors, toaiJi*Lt;i l'ir*t ii" lonrrile fi37E (drt[ de exPirarc

orDotst'si uzgslB (dati dc e*pirare l0a0l5)'

O sorisoarc dc informarc aPrabaE dc c['tra ANMDM ery ralyrisr qi c{rc farmaoi$i

irti"ii?-iririitili i" pti"it. r" iti*nio iitp"tu'it "iturlc a sigiliilor {lacoonelor lnaintc

io oiiterar"o *.dicmentului sqtent saae paeienti'

APel b rnportarc

vA rugirn s[ raporuti imcdiat orioc.suspiciunc dc falsiftcare a medicanenbrlui Sutctlt s{trc

mot-n"*e"ii utilizind urmitorul numir de telafon: +a 021 -207 28 00'

Rsood!rca reacliilor tdvcttc ;ilil;;il il;arca medicamcntclor cstc lmportrn&

,4cest luctu prrmitt ,ronito!:#l" 
- 

ri""ttititg I raPottutui - benefieiu/risc rl

mcdicamentului. .r inrermcdlul sistcrnutul
itt" itnpottlnl si nporoli oticc rcaclii ldverc auspccate pnt

nafonal de rapottare ,po""tt i"'to"il-it* ou tigslalir 
'nationat[' 

prin intcrmcdiul

.,Figci penru mponarca ,pontuia l''i"i'iii;; L"1y" 
la medicamenrc'' disponibil{ pc

baninE web a Agcnller N4LnAt' a Modicamcnnrlui 5i a Dispozitivclor

il-3iLruNi.aitt."nti d" uz um"t'lRoponcaz[ o rco4ic advcrsa

s8u pdn fa:( citrc:
ilffiililL a Mcdicamentulul 5i o Disfozltlvclor Medicale

CJntrul }lqiongt dc Farmicovigilen$
ii.'atlttil iiiiE"tcu nr. 48, scctor'l' Bucwcati' Rominia

Tcl: + 4 0757 117 259
Fa:qr +a 0213 163 497
caneill adr@anm.ro

TotodatE, reaqiile advcrse suspcctrtc se po! rapoia $-clcc Comnania Pfizcr Romaniq Ia

numtrrul dc tclcfon -+ oiilof 
-'ie '00' 'r*t 

+4 
' 

021 207 28 05'

e-rnail: ROU.AERcporting@pfi zer'com

Informatii cu privirc la prczcntt comuBienre
Fcnu,r insebari suprincnrsre-'iriviJ aceasE comunictre' v[ Jug[tr1- $ conoctalt

Dcpartqmcnwl Medicsl 
t 

'r 
"" -Cotetnici 

Pfi""t Rom6nia sRL'

oriait: mcOicatinrormarionmnania@pfi zer'com'

Cu dcosebi'S considcerlie,

Dr. Scrgiu Mosoia
Dircctor Mcdical
Pfmr Rominia SRL

Ancxt

Matcrill dc avcnizart penmr pacicnt
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flacoanelor inaintc da etibcnrca

r a 3  |

Sutent
Gunitinib)

Scrisoare de informarc ciitre farmacl$d rcfcrito$c la rocomandarea

companici Ffuer dc inspectare vizuali a slgiliilor tlacoanelor inatntc dc

ellberare! ncdlcsmotrtului Sutent dtre Prcienti

Stimate Fanlacistn

Acesstii ssrisoare dc inf,ormare a fost aprobati de Agenlia NalioualE a

Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Rcz|rmat

Prercnta comsnicnre sc facc ftr scoput informirii dumneevoastr[ cu

pri"it f" importaap irnspectirii vizuale a siglliilor flocoanelor lnaintc de

cliberarea medicementului-sutcnt cntro piienlt Transmiterea acestei

scrhori aic informare a rost auierminati de idcntifimrct ln hulul dc

Aitt ib"l. " tt i cndi dc Sutent 50 mg confinind cagsule {rrtsificnte'

Rccotlihd$ri ctrtrc frrnscigti

l. vE rugim sE inspcctali vizurl sigiliilc
mcdicamcntului Sutcnt cette pscienti'

Sigiliul prezentat in frgura. nr. 'l corcspundc sigiliului autentic Pfrzer' Flacoanclc

carc au sigilii diferitc do cet prcze"tot i" figuta ni' I trcbuic considcrlte falsificatc'

Sigiliul prezentat in fi sura nr, 2 reprrzlttr-yi lglil j1:ql':lytt'*ti rcern E

;;il;['fi;;iniTe iut.nt soLg mnlinind capsutc fatsificatc'

Figure nr. l: gigiliu altcntie Figura nr. 2: Sigiliu falsificat
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V[ ruqtrm sE inspcctoli viz'urt aspectul apsulclor diu. oricc llaeon sau cuiic

susocdad, dactr cse cazul (dc ffilI";;;t un prcicn!, sdrcscazl tumscici

?ntrcblri rsfcritoar. to n"**" ,ou1ili'.irpo"at. ro,i ao.a idcntificali flacoanc cu

sigiliu nxPct*ot dc falslficarc)'
' Aspectul cagsulclor luleatic' dc Sueng cornonializslc in RomaniE cste

desoris mai jos:

' Concantrllis ttc l3'5 m$ Cansulo Fctatino$s:::1 
*e {i corp ds

Euloerc ponccalic, i*prim#* ir**f t albipo olpac, cu cuv'lntul *Pfiz.'" fi

"rytH"Kffril"u" ,, mg: gapsulc.gelatil?1t-"-1*1 cap de culoare
caramcl ti corp de culoare port&atic,'imprimstc cu ccmcall alb[.pc sap89' cu

cuvinurl ,,Pfizqr" 9i "STN 25 mg" pc €orp.*':'?;;;;idiiila.soi?,t'p"iri"t:t;:ll["-illli,##.tr-t:
culoarc caramel, imPrimatc r

',SIN 50 mgf' Pc corP

3. Dac[ in urmu inipcatfiii vizualc I sigili*i li/srlc-T::Itor do Sulent' eonfprn

celor descrise nai sus, 
'tilptt"ri "zutin"araa 

-mcdicamentului' 
va rugdtfi sl

. contaoti$i i$cdiot m"t' nJ#fi'il'utifi'fna utmltorul nrrrndr de tctefoo: 021 207

28 00.

Informrf ii srplimcdtlr'

Acassd probdilr I fosr afrjsi ta cu'noEitrF-ag3nlici*tt#j:;; Meaicarieiiiutui 5i a

Dispeitivelor Meaicob (nNMpfrii'" feiititinuioptnc s Mcdicsmcnnilqi (EI{A)'

in prczent Pol\ia Rorninl invcslighcaztr lecstc glzuri dc falsificarc a mcdicamcnhrlui

Sulent.

Ca misuri dc precaulie, cu acordul ANMDM-$i EMA' cornpenir Pfrzcr a rcras dc pc pialE

din RomSniq In ougust 2013' mcii;;i sltent 50 mg capsulc din loturile T737E (da6

il ,i]]iilli'6':1iofil li uzeeB (d'tr dc e"Qirsrc lonols)'

O comunicarc aprobattr dc oltrc ANMDM tT: "ttt*"':1-11 
cluc profcsioniltii din

domeniul slnat!1ii (medici otJi;J;'i il; J hfo'tu to pti"ire la aceasti problemi'
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Un rnatcrial dc avcnizarc panru pacicnt (anexat accstci sorison)'.dc ascmcnr4 apmbat dc

;il;iiilbil' ""fi fumizat paoicnlilordc crrc mcdicii PreslriPlon'

Apol la rePortarc

va rusam 5e rlPor'dli i'4t"' -"lTTJ#;ffiltf]t#fi i frf Sff:**' 
sdent lntc

PfrzdRomAnir, utilizend urmft or

Ranorrarcs rolcliilQr advcrse susPcdatc duP! 'utorizcrea modicmcntolor cste importenfi'

Ac-cn luqru p"*it" tontroiiii T;;;;A o raponului bcnefrciu/rhc at

mcdioamennrlui'

Estc important sa raporsli oricc rcaciii rdvcrsc suspccnte prin intenoediul si$cmului

nagon'l de rapoflrro spon'ana ;'fiio,itd"--* tJgtti*:t^:llot"ll irrin intemediul

,,Flici pcnru r&Fortnrea 'p"n"# "-*"tfiilor odvcrgi lr -mcdicamente"' 
disponibi[t Pc

oatina rwb I Agcnllcr Sifitiii" 
' 

; Medicamentlui $i e Dlspotitivclor

ir'iirLr.ii.a-tar*-"n,i d* * t'tunfitsPortcsz[ o rcaeiic advcrs{

sru prin fax iSrrcl

Ascnt'ra Nallonsl[ a Mcdicanantulul {i i Dispozitivelor Medicalc
-dnsit 

Nationat ae FarmacovigilcntE
;;. ;;il1;il6"scu nr' 48, scaor'l ' Bucurqdi' Romsnlc

Tcl: +.4 0?57 I t7 259
F*.tr +401:3 163 497
c-rnnil: adr@enm.ro

Toodqtf rcaciiilc actverse susPectlt€ sc Pot taPons ti'c6rrc Colno3oi& Pfizcr Rominiq la

num&ul da rclcfon *uii?oi-'ia'-'oo' 
't*t +4 021 207 28 06'

i.maih ROU-IEReponing@pfizer'com

Informefri cu privit:,11?Y3T,?:,Td"ol;Ils .orunioarq va ruslm - sr

iTilxtl$t, 
."il,:l;ff o'j;""' H;;at|;i"'-"'iii"., iominig

i-iliiroi.auri "rormotio nrom ani@pf izcr'com'

Cu dcosabiti considcratis,

Dr, Scrgiu Mosole
Director Mcdical
Pfizsr Rorainia SRL '

Anexl
I,l ctialul de avenizsrc ps nr prcic$

cont ctati
SRL


