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Tntreruperea temporari a aproviziondrii cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila (tigeciclina)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Pfizer doreste sa va informeze cu privire la ntreruperea temporara a aprovizionarii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabila Th Romania, ca urmare a
3 investigatii in curs de desfasurare, care au impact asupra eliberarii loturilor de Tygacil.
Aceste evenimente au determinat o intrerupere a comercializarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila de catre Pfizer Romania incepéand cu data de 04 ianuarie 2016.

In timp ce investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
in curs de desfasurare, datele verificate pana in prezent nu indicd niciun impact asupra
calitatii, sigurantei sau eficacitatii medicamentului care existd in prezent pe piata din
Romania.

Compania Pfizer recunoaste importanta tigeciclinei si depune toate eforturile pentru reluarea
cat mai curand posibil a aprovizionarii furnizorilor de servicii medicale cu Tygacil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabila.

Compania Pfizer nu poate face recomandari specifice privind optiunile de tratament
alternative pentru Tygacil. Tn lipsa medicamentului Tygacil, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa stabileascd din punct de vedere clinic cea mai adecvata terapie pentru
pacientii lor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse suspectate si direct catre compania Pfizer
utilizand unul din urmatoarele detalii de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2831
Fax: +40.21.207.2806



mailto:adr@anm.ro
mailto:ROU.AEReporting@pfizer.com

Pentru compania Pfizer asigurarea sigurantei pacientului si a calitatii medicamentelor sale
este de cea mai mare importanta. Regretam inconvenientul pe care acest eveniment 1l poate
crea pentru dumneavoastra si pentru pacientii dumneavoastra.

Daca aveti intrebari referitoare la aceste informatii sau daca doriti informatii suplimentare,
va rugam sa folositi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

email: MedicalInformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoia lonut Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medical Lead
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