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Asunto: Alerta Farmacéutica.
Ref: SOFM/MJA/mmh/226
Fecha: 05/12/2016

Alert rmacéutica 32/2

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n® 32/2016, de la Agencia Espafiola de Medicamentos v
Productos Sanitarics, referente al medicamentc ARAVA 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA, 30 comprimidos (frasco), CN 848093 y cuyo principio activo es
LEFLUNOMIDA.

Los lotes afectados son:

¢ Lote 5K87A, fecha de caducidad 03/2018.
¢ Lote 5JK5F, fecha de caducidad 12/2018.
+ Lote 5JK7F, fecha de caducidad 01/2019.
o | ote 5JK6A, fecha de caducidad 01/2019.
e Lote BEV3E, fecha de caducidad 05/2019.

E! motivo de esta alerta se debe a un error en la dosis indicada en el texto en brailie que
figura en la caja de algtinas unidades de los citados lotes, de manera que pone Arava 20 mg
donde deberia poner Arava 10 mg.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes afectados por esta alerta y su devolucion al laboratoric por los cauces
habituales.

Asimismo, se le soiicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos si dispone de algin ejemplar afectado por esta Alerta y de las medidas
adoptadas al respecto, mediante alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a
continuacion:

o Ladireccion de correo electrénico: alertas farmaceuticas@larioja.crg
o Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_32/2016 02 de diciembre de 2016

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion:
ARAVA 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA, 30 comprimidos (frasco)

DCl o DOE:
LEFLUNOMIDA

N° Registro:
99118003

Cdodigo Nacional:
848093

Lote:s y fecha de caducidad:

. Lote 5K87A, fecha de caducidad 03/2018
. Lote 5JK5F, fecha de caducidad 12/2018
. Lote 5JK7F, fecha de caducidad 01/2019
. Lote 5JK6A, fecha de caducidad 01/2019
. Lote 6EV3E, fecha de caducidad 05/2019

Titular de autorizacion de comercializacion:
SANOFI AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH

Laboratorio fabricante:
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

Responsable en Espana:
SANOFI AVENTIS, S.A.,

Domicilio social del responsable del producto:

C/ Josep Pla, 2, 08019, Barcelona

Descripcion del defecto:
Error en la dosis indicada en el texto en braille que figura en la caja de algunas unidades de los citados lotes,

de manera que pone Arava 20 mg donde deberia poner Arava 10 mg

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes 5K87A, 5JKSF, 5JK7F, 5JK6A, 6EV3E y

devolucion al laboratorio por los cauces habituales
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Firmado digitalmente por: Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 02/12/2018

Puede comprobar la autenticidad del docurnento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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