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Asunto: Alerta Farmacéutica R_09/2019
Ref: SOFM/MIA/apf
Fecha; 27/03/2019
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Teléfono, 941 299 923

Fax: 941 296 134

Prestaciones y Farmacia

Alerta Farmacéutica R 09 /2019

Se’ adjunta Alerta Farmacéutica R_09/2019, de la Age'ncia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican:

Medicamento Céd.Nal. Lote/Fecha caducidad
DACARBAZINA MEDAC 500 mg polvo =T 739 Lote: BL30073AA"
para solucién para perfusion, 1 vial Caducidad: 28/02/2021

Cuyo responsable en Espafia es Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

El motivo de la alerta es haberse obtenido un resultado fuera de -especificaciones durante el
programa de estabilidad en curso, consistente en un cambio de color del liofilizado.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote B180073AA y devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos si
dispone de algin ejemplar. afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas.al respecto,
mediante algunc de los medios de comunicacion que le facilitamos a continuacion:

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

Logrofic, 27 de marzo de 201% Gobi

2422 de La Rioja
Sajud

Prostaciones y Farmacie

ascual-Salcedo °
JEFA CIO DE ORDENACION

FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS J _5}/{ ’lo



Tpl T MNBTERIO
DE SANIDAT, CONSUMO
Y BIENESTAR 5QGIAL
[

ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/LR ' R_09/2019 26 de marzo de 2019

Producto: _
Medicamento de uso hospitalario.

Marca comercial y presentacién:
DACARBAZINA MEDAC 500 myg POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 1 vial

DCl o DOE:
DACARBAZINA

N° Registi'o:
62333

Caédigo Nacional:
700722

Lote:
B180073AA

Fecha de caducldad:
28/02/2021 .

Titular de autorizacién de comércializacién:

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH

Laboratorio fabricante:

‘ONCOTEC PHARMA PRODUKTION GmbH, {Alemania)

Responsable en Espaiia:
LABORATORIOS GEBRQ PHARMA, S.A.

Domicilio soclal del responsable del producto:
Avenida Tibidabo, 29, 08022, Barcelona

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones durante el programa de estabilidad en curso, consistente en un cambio

de color del liofilizado.

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote B180073AA y devoluclén al laboratorio por

los cauces habituales
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Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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