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lanunric 2016

lntrcruperoa temporard 8 aprovizion#iril cu medicamentul Tygacil 50 myg pulbere
pentru solutle perfuzabil (tigeclelingt)

Stimate profesionist din domeniul sfnatatii,

Compania Pfizer doregte s34 vl informeze ou privire ln intreruperes temporuts a aprovizionfirii
cu medicamentul Tygacil 50 my pulbere pentru solutic perfuzabily tn Romdnia, ¢a urmare o
3 investigatii tn curs de desfiyurare, care au impuet asupra eliberdirii loturilor de Tygucil.
Accste evenimente au determinat o intrerupere a comercializirii Tygacil 50 mg pulberc
pentry solutie perfuzabila de catre Pfizer RomAnia tncepind cu data de 04 januaric 2016,

In timp ceo investigatiile pentru determinaren cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt

‘In qurs de desfigurare, datele verificate pindi in prezent nu indicd niciun impact asupra
calithjii, sigurantel sau eficacitftii medicamentului care exjstd tn prezent pe pinga din
Roménia, ‘ : o

Compania Pfizer recunoagte importana tigeciclinei gi depune toate eforturile pentry reluarey

cdt mai curdnd posibil a aprovizionfrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygueil 50 mg
“pulbere pentru solutie perfuzabila. :

Compania Pfizer nu poate face rocomandari specifice privind opfiunite de tratament
alternative pentru Tygacil, In lipsa medicamentului Tygaeil, profesionistii din domeniul
sfinfitdtii trobuie it stabileascdt din punct de vedere clinic cea mai adecvats terapie peniry
pacientit lor,

Raportarca reactiilor adverse suspectate dupll autorizarea médicamentului este importantii.
Acest lucru permite monitorizarea continug a raportului beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionigtli din domeniul stinfthtii sunt rugeti sl raporteze orice reactio adversit suspectatt
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,Figei pentru raportarcy
Spontanil & reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagine webh o Agentici
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uy
uman/Raporteazd o renctie adversa, trimisi citre: ' '

Centrul Natlonal de Farmacovigilontit
Str. Aviator San#itescu nr. 48, sector 1
011478 Bucurest!, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

D¢ msemenen, puteli raporta reaciiile adverse suspectate §i direct clitre compania Plizer
utilizind unul din urmitoarele detalii de contact: '

email; ZR¢ i 7e
Tel: +40.21.207.2831
Fax: +40.21.207.2806
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Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului $i a calitatii medicamentelor sale
este de cea mai mare importan{#, Regretam inconvenientul pe care acest eveniment il poatc
crea pentru dumneavoastrl $i pentru pacientii dumneavoastry,

Duch avefi inteebiiri referitoare la aceste informatii sau daca dorifi informajj suplimenture,
vii rughm 84 folosili unul dintre urméitoarele detalii de contpet:

AN N

email: i {
Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritato,

-Sergiu Mosoia ' lonu| Viorel Mocanu ‘

Director Medical | GEP Senior Manager Medical Lead



