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In conformitate cu adresa M.S. nr. 20845E/22.01.2018, Inreglstrats la
C.N.AS., - DMS cu nr. 286/28.01.2016 v& aducem la cunostinjd masurile
Intrepringe de Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind Intrerupersa lemporara &
aprovizionarll cu medicamentul Tygacll 50mg pulbere pentru solutle perfuzabila
(tigeciclina).

V& rugam sd luatl masuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de séinétate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Intreruperea temporara a aprovizionarll cu medicamentul Tygacll
50mg pulbers pentru solutle perfuzablia (tigeciclina).”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Tanuarie 2016

intrurupcren temporari a aprovizionirll cu medicamentul Tygaell 50 myg pulbere
pentru solutle perfuzabilit (tigecicling)

Stimute profesionist din domeniul sinitigii,

Compania Pfizer doregte s vat informeze cu privire la intreruperes temporatd o aprovizionauii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabild in RomAnia, cu urmare
3 investiga(ii tn curs de desfgurare, care au impact nsupra eliberirii loturilor de Tygaeil,
Aceste evenimente au determinat o intrerupere a comercializarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solugie perfuzabild de clitre Pfizer Roménia incepénd cu data de 04 ianuaric 2016,

tn timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in cury de desfiyurare, datele verificate pénd in prezent nu indic niciun impact asupra
calitafii, sigurantei sau eficacitifii medicamentului core existf in prezent pe pinjn din
Romdniu.

Compania Pfizer recunongte importanga tigecicline $i depune toate elorturile pentru relunren
cdt mai curlind posibil a aproviziondrli furnizorilor de servicii medicale cu Tygucil 50 mg
pulbere pentru solufic perfuzabils,

Compania Pfizer nu poate face recomandiiri specifice privind opiunile de tratament
niternative pentru Tygacil, In lipsa medicamentului Tygacil, profesioniytii din domeniut
stiniitfii trobuie sl stabilensed din punet de vedere clinic ces mai adecvatd terapie pentru
pacienyii lor,

Raportarea reaciiilor adverse suspectate dupli autorizarea medicomentului este importantt,
Acest luetu permite monitorizaren continull a raportului beneficiu/rise al medicomentului.
Profesionistii din domentul sanatii sunt rugaii s raporteze orice reaciie adversi suspectatd
prin intermediul sistemului nafional de raportare, prin intermediul ,Figei pentru raporiarcn
spontandt a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web o Agentici
Nationale a  Medicamentului  gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
uman/Raportenzil o rencfie adversd, trimish clitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilent
Str. Aviator Siintilescy nr, 48, sector |
011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gdp@anm, o

e usemenea, putefi raporta reactiile adverse suspeclale gi dircct clitre compania Plizer
utilizind unul din urmitoarele detalii de contact:

email: : i o
Tel: +40.21.207,283 |
Fax: +40.21,207.2806
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Pentru compunia Pfizer asigurarea siguranfei pacientului gi o calitdfii medicamentelor sale
este de cea mai mare importangil. Regretiim inconvenientul pe care acest eveniment il poante
crea penttu dumneavoastrll gi pentru poacientii dumneavoastra.

Dachl uveli intrebitri referitoare la aceste Informutii sau dacd dorifi informayii suplimentare,
vii ruglim si folositi unul dintre urmiitoarele detalii de contact:

email: MedicallnformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia lIonut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead



