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Asunto: Error en la desactivacion de MEMANTINA ALTER

Ref: SOFM/MJA/ss/115 ==
Fecha: 12/06/2019 INumem: J-0S Iy

Desde ia Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) nos
trasladan que el Laboratorio Alter, S.A., como Titular de Autorizacién de la Comercializacién
del medicamento MEMANTINA ALTER 20mg, 56 corriprimidos recublertos con pellcula EFG
(CN 698664) informa que con fecha 13/02/2019 el lote PO17A (3885 unidades) fue desactivado

“para destruccion” por error por su almacén contratado.

El titular no ha podido subsanar el citado error de desactivacién pues es irreversible,
sin embargo dicho lote se ha certificado como conforme por una persona cualificada y se ha

liberado al mercado.

Se les informa como agentes de la cadena de suministro para que cuando
verifique/desactiven unidades de este lote y se genere la consiguiente alerta en el sistema, el
medicamento pueda ser suministrado y dispensado sl est4 garantizada la legalidad de su

proveedor.

En Logrofio, a 12 de junio de 2019

Dra. M® José Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS.



B gl _f} MINISTERIO DEPARTAMENTO DE-
SO i o s INSPEGGION Y CONTROL DE
o MEDICAMENTOS

ASUNTO: MEMANTINA ALTER 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
56 comprimidos {CN 698664)
Lote: PO17A
Estatus identificador tnico {IU): desactivado para destruccién

DESTINATARIOS: Consejerias competentes en materia de sanidad de las
comunidades auténomas
Oficinas y servicios de farmacia
Entidades de distribucién

Madrid, 6 de junio de 2019

En relacién con el producto en el ‘asunto referenciado, este Departamento de
Inspeccién y -Control de Medicamentos ha sido informado por el Titular de la
Autorizacion de Comercializacion, Laboratorios Alter, S.A., de que en fecha
13/02/2019 el lote PO17A (3.885 unidades) fue desactivado “para destruccién” por.
error por su almacén contratado.

El estatus de desactivacion para destruccién es un estatus irreversible en el sistema
de repositorios, por lo que el titular no ha podido subsanar el error y reactivar las
unidades del lote.

Dicho lote fue certificado conforme por la persona cualificada y liberado al mercado
el 28/01/2019.

Con el fin de garantizar la continuidad en el suministro del madicamento, y dado’
que este hecho no tiene un impacto en la calidad del medicamento, por parte de
este Departamento no se ha considerado oportuno evitar la comercializacién de

este |ote.
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Se considera necesario que los agentes de la cadena de suministro conozcan este
hecho para que cuardo verifiquen/desactiven unidades de este lote y se genere la
consiguiente alerta en el sistema, el medicamento pueda ser suministrado y

dispensado si estd garantizada la legalidad de su proveedor.

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
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