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Asunto: Alerta Farmacéutica R_27/2020
Ref: SOFM/MJA/fs/268
Fecha: 10/12/2020

Alerta Farmacéutica R 27/2020

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_27/2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitatios (AEMPS), referente al medicamento SIMVASTATINA VIR 20 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28 comprimidos, (CN: 736504), que contiene como principio
activo SIMVASTATINA, cuyo titular de autorizacién de comercializacién es INDUSTRIA QUIMICA Y
FARMACEUTICA VIR, S.A.

El lote afectado por esta alerta es:
o NO0486, fecha de caducidad 09/2022
El motivo de la alerta es un resultado fuera de especificaciones en el parametro disolucién.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote N046 y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se e solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si-
dispone de alglin ejemplar afectado por esta alerta y de Iasrmedidas adoptadas al respecto,
mediante alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacion:

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

En Logrofio, a 10 de dpe‘mbre de 2020,

ra. M® José Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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MINISTERIO
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: o Fecha:
DICM/CONT/IV -~ | R 27/2020 09 de diciembre de 2020

Produéto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion:
SIMVASTATINA VIR 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28 comprimidos

DCl o DOE:
SIMVASTATINA .

N° Registro:
65193

Cédigo Nacional:
736504

Lote:
N046

Fecha de caducidad:
09/2022

Titular de autorizacién de comerclalizacién: :
INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.

Laboraforio fabricante:
INDUSTRIA QUIMICAY FARMACEUTICA VIR, S.A.

Domicilio social del responsable del producto: .
CiLaguna, 66-68-70. Poligono Industrial Urtinsa !, 28223, Alcorsén, Madrid

‘| Descripcién del defecto: ‘
Resultado fuera de especificaciones en el parametro disolucién

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

Medidas cauteiares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote N046 ¥ devolucién al laboratorio por los

cauces habituales -

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: L5XNS3TE47
Facha de la firma: 09/12/2020 .
Puede compiobar la autenticidad del Jocumento en la sede de 'a AEMPS hifps localizador semps os
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