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Asunto: Alerta Farmacéutica R_20/2019
Ref: SOFM/MJA/as/151
Fecha: 25/07/2019

Alerta Farmacéutica R 20/ 2019

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_25/2019, de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican; :

Medicamento ' ) CN. Lotes
ENALAPRIL MABO 20 mg i
COMPRIMIDOS EFG , 28 comprimidos

653222 | Lote: M-1, fecha de caducidad: 31/07/2020

Cuyo titular de autorizacion de cdrherdializacién es MABO-FARMA, S.A.

El motivo de la alerta-es la obtencién de resultados fuera de especificaciones del contenido y de las
impurezas de tipo C y D.

~

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote M-1y devolueién al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Med|camentos 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 contmuamén

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioia.on
-Los teléfonos de contacto son; 941-299923, 941-299929 I Goblerns do La Rija
Oficina Auxitiar de Megigtro
Salud
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: . N°alerta: ' - |Fecha:
DICM/CONT/LR R_20/2019 24 de julio de 2019

Producto: -
Medicamento

Marca comercial y presentacion: '
ENALAPRIL MABO 20 mg COMPRIMIDOS EFG, 28 comprimidos

DCI o DOE:
ENALAPRIL MALEATO

N°® Registro:
63258 )

Cdédlgo Naclonal:
653222

Lote:
M-1

Fecha de caduclqad:
31/07/2020

Titular de autorizacién de comerclalizacioén:
MABO-FARMA, S_.A.

Laboratorlc fabricante:
TEDEC-MEiIJI FARMA, S.A.

Domicilio soclal del titular de autorizacién de comercializacién:
Calle Rejas 2, Planta 12, 28821 Coslada, Madrid

Descripcién del defecto:
Resultado fuera de especificaciones del contenido y de las impurezas de tipoCy D

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucidn y dispensaclén

Clasificaciéon de los defectos:
CIase_z :

Medidas cautelares adoptadas: ‘ .
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote M-1y devolucién ai laboratorio por los cauces

habituales

| Actuaciones a realizar porlas CCAA:

Seguimiento de la retirada

Agencla Espafiola de Madicamentos y Productos Sarnitarios Localizador: WVBEBSEXS528C
| Fecha da la firma: 24/07/2019 b I THHE |
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