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Asunto: Alerta Farmacéutica Fote 9 ¢ FEB. 2019 "

Ref: SOFM/MJA/as/038

Fecha: 26/02/2019 -
echa |simee § - 36 )50 __|

Ampliacién de la Alerta Farmacéutica R 06/2019

Se adjuntan la ampliacién de la alerta farmacéutica n°® 06/2019, de la' Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, referente al medicamento IRBESARTAN STADA 300 mg
COMPRIMIDOS EFG, 28 comprimidos cuyo fitular de autorizacion de comercializacién es
LABORATORIO STADA, S.L.

Los lotes y presentaciones afectadas por esta alerta son:
¢ Lote LC34088, facha de caducidad 25/03/2022
¢ [ote LC34089, fecha de caducidad 25/03/2022

El motivo de estas alertas es haberse detectado la presencia de N-nitrosaminas en el principio activo
irbesartan. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

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

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion:
IRBESARTAN STADA 300 mg COMPRIMIDOS EFG , 28 comprimidos -

DCI o DOE:
IRBESARTAN

N° Regisfro:
70116

Codigo Nacional: .
661594

Lotes y fechas de caducidad:

*  Lote LC34088, fecha de caducidad 25/03/2022
. Lote LC34089, fecha de caducidad 25/03/2022

Titular de autorizacion de comercializacion:
LABORATORIO STADA, S.L.

Fabricante del principio activo:
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO. LTD (China)

Domicillo social del responsable del producto:
C/ Frederic Mompou, 5, Sant Just Desvern, 08960, Barcelona

Descripcién dei defecto:

Detecclon de N-nitrosaminas en el principio activo irbesartan {(ver nota informativa publicada en la web de Ia
AEMPS)

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensaclén

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades dlstl‘lbmdas de los lotes LC34088 y LC34089 v devoluclén al

iahoratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
'| Seguimiento de la retirada
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