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Asunto: Alerta Farmacéutica.
Ref: SOFM/MJA/ss/158

Fecha: 21/11/2017 P 93 NOV. 2017

e {20954 6|

Alerta Farmacéutica R_33 /2017

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n°R_33/2017, de la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente al medicamento ZARATOR 20 mg, 28 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA (CN 669069), cuyo titular de autorizacion de comercializacion es

PARKE DAVIS, S.L.

El lote a’ectado por esta alerta es T12588, cuya fecha de caducidad es 31/01/2020.

El motivo de la alerta es que se ha detectado un potencial resultado fuera de especificaciones para
los parametros de calidad microbiolégica. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del
mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y su devolucidn al laboratorio por

los cauces habituales.

Asimismo, se le soficita que informe al Servicio de' Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si
dispone de algun ejemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas al respecto, mediante
alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacién:

-La direccidn de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los felefonos de contacto son: 941-299923, 941-299929

Logrofio, 21 de noviembre de 2017
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E IGUALDAD
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: ' Fecha:
DICM/CONT/RSJ R_33/2017 21 de noviembre de 2017

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacién:
ZARATOR 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA , 28 comprimidos

DCl o DOE;
ATORVASTATINA

N° Registro:
61655

Caodigo Nacional:
669069

Lote:
T12588

Fecha de caducidad:
31/01/2020

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIO PARKE DAVIS, S.L.

Laboratorib fabricante:
PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH (FREIBURG, ALEMANIA)

Domicilio social del responsable del producto:
Avda. de Europa, 20-B. Parque Empresarial La Moraleja, 28108, Alcobendas {Madrid)

Descripcién del defecto:
Potencial resultado fuera de especificaciones para los parametros de calidad microbioldgica

Informacidn sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacién

Clasificacion de los defeqtos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: ‘
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote T12588 y devolucién al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 21/11/2017

Puede comprobar la autenticided del documento en la aplicacion Localizador de la Web da la AEMPS
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