2 AB

) Calen Chldragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucutesti
CN A S E-mail: cabinol_presedinte@ensnn.tp. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/304,
TR e y

=

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA|

CABINET PRESEDINTE

o CA .;Deyzl;z; f};:u\AD\Ti: 2@ [/f 2:? UK / ) 1)
w20 BP

Ciitre,
Casa de Asigurarl de Sénatate ....................

in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedints - Director Ganer

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 22051E/15.03.2018, inreglstratd la C.N.A.
cu nr. RG2334/22.03.2018 vd aducem la cunogtintd mésurile Intrepringe de Ag
Nationalé a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) | companla P
Europe MA EEIG, prin compania Pfizer Romanla SRL, pentru "informarea profesionigtilo
domeniul sanatatii cu privire la medicamentu! Acuzzide Forte 20mg/12,50mg, referitor |

L5

notificare privind lipsa Inscripfiondrll "PD 220"a comprimatelor filmate Acuzzine Forelfl

20mg/12,50mg.”

V& rugdm e# luafl masuri de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigatda|l

pe pagina electronicd a casel de asigurdri de s#énétete, In loc vizibll, a documen
‘comunlcare directd cdtre profesionistll din domeniul sanatatl - Notificarea s

Inscriptiondril "PD 220"a comprimatelor fimate Acuzzide Forte 20mg/12.50mg (clorhidral| ge

quinapril/hidroclorotiazidd)”,
Anexam Tn fotocopie documantul respectlv.

Cu stima, A }
p.PRESEDINTE

# / “, 5
Ri:(‘n Tég 2arl Vulcénescu
-:?_I\_ncsg FSBDINTEr)

"l - ' "

A
i




2018-04-03 16:26

Medic Sef 0372309248 >> 0268547669

@pl{ﬂl’ﬂt‘w o) %

MINISTERUL SANATA

81 A DISPOZITIVELOR MEDICA

_________ -Btr. Av-Bihutescu nr. 48, sector 1, 011476 Bucure
¢ SANATATE Tol: +4021-317.11,
KaURARR Fax: +4021318.34.41
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Vi aducem la cunogting masurile intreprinse de Agentia Europeana &
Medicamentului, Agentin Nafionald a Medicamentului i a Dispozitiveloy
Medicale (ANMDM) si companin Pfizer Europe MA EEIG pcntr:[

informarea profesionistilor din domeniul stinatfiyii cu privire la medicamentu
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate (clorhidrat d
quinapril/hidroclorotiazidl) referitor la o notificare privind lipsg
inscriptiondirii ,PD 220" a comprimatelor filmate de Accuzide Forte 2(
mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida),

Compania Plizer Romdania va initia informarea profesionistilor din
domeniul s&natdfii prin intermediul documentului wComunicare directd cltre
profesionigtii din domeniul sinatatii”, in legliturd cu acest aspect, conforn
planului de comunicarea agreat.

Aceastll modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ce scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sinéithyii asupra unor probleme dd
sigurant in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinitiii, pe carc o distribuie Pfizer Romdnia $i publica pe websity
(www.anm,ro) aceengi informagie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentt — Comunicliri directe cire profesionigtii din domeniul
sAnatitii,

Anexim la aceastli adres! documentul mengionat anterior.

PrecizBm cfl acenstd informagie o fost transmisd ¢i Ministerului
Stindthtii —~ Directia Farmaceutics si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romfnia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Marti 2 Al
Comunicare dircet ciitre profesionigtii din domeniul snatafii

Notificaren lipsei inseriptiondrit ,PD 220” a comprimatelor filmate de
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiaz qﬁ
|

Stimate profesionist din domenjul SeAndtaii,

Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste s¥ v& informeze cu ptf |

|
De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivql i.'
i
la urmatoarele; }

Rezumat

" o Compania Pfizer a constatat ¢ un lot de comprimate ﬂlmal:ﬁ 1
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazids 20 mg/12,5 mg este fa IIL
fird a avea"PD 220" inscriptionat pe o fatl a comprimatului,

¢ Problema descrisd nu afectoazi calitatea, siguranta sau eficacithfes
produsulu finit disponibil in prezent pe platd,

¢ Nici compania Pfizer gt niec ANMDM nu propun retragerea vregn
cantitiitl de produs aflati deja pe piaté,

sprijinul oriclirel comuniciiri care ar fl necesard citre paclen

legiiturdl cu inscriptionarea"PD 220" care nu este prezentd pe o

il

* Aceste Informatii sunt furnizate cfitre farmacigti pentru a ve l“}
J 1

a tabletel, pentru lotul afectat,

Informatli suplimentare referitoare Ia problema inscriptiondiril comprimatelor filmae

Informatiile privind lotul afectat pentry Roménla, carc a fost pus pe piajd pe data de 25 ajigps
2017, sunt prezentate In tabelul de maj jos.

Produs Lot Nr,, EXP
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg x 30| 123381, 01/2020
comprimate filmate (blister)

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus in carantind si al |foHR
transmisAl o notificare clitre ANMDM,
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Lotul flfcctat..carc 8 fost pus pe piata din Roménia, respecth specificatia fnregistrata,
exceplia inscriptiondrii, iar inscripjionarea "PD 220" nu este consideratdd critics, deoar

comprimatele filmate pot fi identificate, In mod clar, pe baza culorii roz ¢i a formei
triunghiulare,

Decizia de punere in caranting a declangat o situatie de lipsh a produsului pe piata
Romdnia, care se estimeaz4 c& va dura pind la |5 aprilie 2018,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversy suspectatll, asociatd cu administr
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, citre Agenfia Nationa
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national
raportare spontand, utilizind formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Age

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), la secti
Medicamente de uz uman/Raporteazh o renciie adverss,

Agenia Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAndtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4021 31711 02

Fax: +4 0213 163 497

Eemail; adt@anm.ro

WWW.AD0LI0

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta st cltre reprezentania localy
definfitorului autorizajiei de punere pe pia4, la urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fux: +40,21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale o Defindtorulul de autorizagio
punore pe piagd

Dactl avefi Intrebiri referitoare la aceste informafii sau daca dorlti informatil suplimentare,
rugiim sil folosifi unul dintre urmitoarele detalii de contact:

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

Cu sinceritate,
Dr. Sergiu Mosoia - Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr, Manager Medical
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