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Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta Farmacéutica R_21/2019
Ref: SOFM/MJA/as/169
Fecha: 12/08/2019

Alerta Far_macéutica R 21/ 2019

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_21/2019, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican:

Medicamento ; C.N. Lotes
MICARDISPLUS 80mg[1 2,5mg’
comprimidos 28 comprimidos .

706248 | Lote: 944492, fecha de caducidad: 31/03/2022

Que contiene en su bomposic_ién TELMISARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA y cuyo titular de
autorizacion de comercializacion es ELAM PHARMA LABS, S.L.

El motivo de la alerta se debe a un error tipografico en la dosis que figura en el cartonaje en algunas
unidades dsl lote 944492 del referido medicamento, apareciendo "Micardisplus 80/25 mg" en lugar

de "Micardisplus 80/12,5 mg"

La medida cautelar adoptada es proceder & la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote 944492, y devolucidn al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se Ié solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y-Medicamentos si
dispone de algin ejemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas al respecto,
mediante alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacién:

-La direccién de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.o‘rg
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: o ' Fecha:
DICM/CONT/LR - |R_21/2019 12 de agosto de 2019

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion: -
MICARDISPLUS 80mg/12,5mg comprimidos 28 comprlmldos

DCl.o DOE:
TELMISARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA

N° Registro:
02213007iP3

: Cédigo Nacional:
706248

Lote:
944492

Fecha de caducidad;
31/03/2022

Titular de autorizacién de comercializacion por distribucién paralela:
ELAM PHARMA LABS, S.L.

Laboratorio fabricante (acondicionamiento secimdario):
ELAM PHARMA LABS, S.L.

‘Domicilio social del Titular de autorizacién de comercializaci6n por distribucion paralela:

C/ Biar, 62, Poligono Industrial Cachapets, 03330, Alicante

Descripcién del defecto:
Error tipografico en la dosis que figura en el cartonaje en algunas unidades del lote 944492 del referldo

medicamento, apareciendo "Micardisplus 80/25 mg en lugar de "Micardisplus 80/12,6 mg"

Informacion sobre la distribucion:
,Ca‘dena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos
Clase 2 ‘ L

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 944492 y devolucién al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ECD9SFE1AS

Fecha de la firma: 12/08/2019 | i I
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