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Gobierno
de La Rioja Salud Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta Farmacéutica.
Ref: SOFM/MJA/as/006 .
Fecha: 11/01/2018

Alerta Farmacéutica 01/2018

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n® 01/2018, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente a los siguientes medicamentos que contienen GENTAMICINA SULFATO, cuyo
fabricante y titular de autorizacién de comercializacion es LABORATORIOS NORMON, S.A.;

- GENTA GOBENS 20 mg/ml, 1 vial de 2 m| (CN: 882811)
GENTA GOBENS 40 mg/mi, 1 vial de 2 ml (CN: 999037)
GENTA GOBENS 40 mg/ml, 100 viales de 2 mi (CN: 624601)

- GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 1 vial de 3 ml (CN: 763011)
GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 50 viales de 3 ml (CN: 624577)

Ver los lotes afectados en el anexo adjunto a ésa alerta,

El motivo de la alerta es gue se ha detectado un nivel de histamina superior al limite establecido en el
principio activo gentamicina. La medida cautelar adoptada es proceder a fa retirada del mercado de
todas las unidades distribuidas de los lotes citados en el anexo de esta alerta y devolucion al

laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacion 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 comunicacion gue le facilitamos a continuacion:

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Ilarioja.org

-Los teléfonos ds contacto son: 941-299923, 941-299929
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MINISTZRIO
DE SaurdIC:AT, SERVICIDS 5011 ES

E IGUALDAL
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: ) N° alerta: Fecha:
DICMICONTI/IV R_01/2018 10 de enero de 2018

Producto:
Medicamento

Marca comercial, presentacién, n® registro, codigo nacional:

. GENTA GOBENS 20 mg/ml, 1 vial de 2 ml (NR: 51886, CN: 882811)

. GENTA GOBENS 40 mg/ml, 1 vial de 2 m! (NR: 51885, CN: 998037)

. GENTA GOBENS 40 mg/mil, 100 viales de 2 ml (NR: 51885, CN: 624601)

. GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 1 vial de 3 ml (NR: 54324, CN: 763011)

. GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 50 viales de 3 ml (NR: 54324, CN: 624577)

DCl o DOE:
GENTAMICINA SULFATO

Lotes y fecha de caducidad:
Ver anexo

-

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS NORMON, S.A.

Laboratorio fabricante: 7
L ABORATORIOS NORMON, S.A.

Fabricante del principio activo:
FUJIAN FUKANG PHARMACEUTICAL COQ. LTD. {China)

Domigilio social del responsable del producto:
Ronda de Valdecarrizo, 6, 28760, Tres Cantos, Madrid

Descripcion del defecto:
El nivel de histamina en el principio activo gentamicina es superior al iimite establecido

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: ]
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los iotes citados en el anexo de esta alerta y

devolucion al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS
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Anexo R_01/2018

Lotes y fecha de caducidad:

GENTA GOBENS 20 mg/ml, 1 vial de 2 ml (NR: 51886, CN: 882811)

NUmero de lote | Fecha de caducidad
MOL31 enero 2020

GENTA GOBENS 40 mg/ml, 1 vial de 2 ml (NR: 51885, CN: 999037)

Numero de lote | Fecha de caducidad
L3K42 junio 2019
L5LP3 octubre 2019

- LB1TH octubre 2019
MOL21 enero 2020
M3432 ~mayo 2020

GENTA GOBENS 40 mg/ml, 100 viales de 2 mi (NR: 51885, CN: 624601)

Niamero de lote | Fecha de caducidad -
- L3K43 junio 2019
L3ZH1 junic 2019
L3ZJ1 junio 2019
LEVH1 diciembre 2019
L6VJ1 diciembre 2019
L5NJ1 mayo 2019
L61T2 octubre 2019
M19H1 . febrero 2020
M19J1 febrero 2020
MOL12 enero 2020
- M3421 mayo 2020
M3431 mayo 2020
M3433 mayo 2020
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GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 1 vial de 3 m! (NR: 54324, CN:

763011)

Numero de lote

Fecha de caducidad

Lo5PT1

octubre 2019

MOALZ2

enhero 2020

GENTA-GOBENS 240 INYECTABLE, 50 viales de 3 mi (NR: 54324, CN:

624577)

Nimero de lote

Feché de caducidad

L5PT2 octubre 2019
MOAL"1 enero 2020
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