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Asunto: Alerta R_23/2020
Referencia: SOFM/MJA/am/237
Fecha: 19/10/2020
ALERTA FARMACEUTICA R_23/2020

Se adjunta la Alerta Farmagcéutica n® 23/2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento TRAJENTA § MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA, (CN: 684047), que contiene como principio activo LINAGLIPTINA, cuyo titular de
autorizacioén de comercializacién es BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH. ‘

Ei lote afectado por esta alerta es AA9167A, CAD: 31/10/2022.

El motivo de la alerta se debe a que algunas unidades del citado lote medicamento presentan la
solapa supericr del cartonaje despegada.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote indicado y su devolucién al fabricante del principio activo por los cauces
habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

s Tifno: 941 299 923 / 941 299 929
¢ mail: aIertas.ordenacionfarmaqeutica@larioia.org

¢ Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 19 de octubre de 2020
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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: . ' N° alerta: ~ |Fecha:
DICM/CONT/LR : R_23/2020 ' 16 de octubre de 2020
Producto:

Medlcamento

Marca comercial y presentacidn:
Trajenta 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula, 30 comprimidos

DCI o DOE:
Linagliptina

N° Regisfro:

11707004

Codigo Nacional:
684047

Lote:
AA9167A

Fecha de caducidad:
31/10/2022

Titular de autorizacién de comercializacidon:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Laboratorio fabricante: .
West-Ward Columbus Inc. (Estados Unidos)

Responéable en Esphﬁa:-
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Prat de la Riba, 50, C.P. 08174, Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Descripcién del defecto:
Algunas unidades del citado lote medicamento presentan la solapa superior del cartonaje despegada

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucidn y dispensacion

Clasificacién de los defecfos:
Clase 3

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote AA9167A y devolucién al laboratoric por los

cauces habitualgs

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

CBV: 36VKXK7814
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Fecha de la firma: 16/10/2020
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