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Asunto: Alerta R_11/2021
Hora:

Referencia: SOFM/MJA/am/103 L A,_‘ |qq *

ALERTA FARMACEUTICA R _11/2021

Se traslada la Alerta Farmacéutica R_11/2021, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente a los medicamentos:

Madicamento Céd. Nal. | Lote afectado

Lote: 00019060
CHAMPIX 0,5 mg y 1 mg comprimidos -Fecha de caducidad: 09/2021
recublertos con pelicula 11 x0,5mg + 14 | 697864 :
Xx1mg+28x1img - » l.ote: 00020450

Fecha de caducidad: 02/20222

CHAMPX 05 mg comprimidos | .., | Lote: ED7396
recubiertos con pelicula, 56 comprimidos Fecha de caducidad: 05/20222

Ei Titular de autorizacion de comercilalizacién es PFIZER EURCPE MA EEIG.

El motivo de la Alerta es la presencia de la impureza N-nitrosovareniclina en niveles
superiores al limite establecido por la compafia.

La medida cautelar adoptada es _procede} a la retlrada del mercado de todas las
unidades dlstribuidas de los lotes afectados por esta alerta y su devolucién al laboratorio por los
cauces habituales.

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

¢ Tlfno: 941 299 923

+  mail alertas.ordenacionfarmaceutica@iarioia.orq

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

141

00880-2021/084317 Escrito - Boici ¥ remisl L 2021/0577347
1 .Jefa Seccion de Medicamentios Ana Marauri Bafios b7/o7/2021 11:01:29

2 SELLADO ELEGTROMCAMENTE por Gobierno de La Riojz con CSV: TWQNVSFQOUSZTZP._ Direccion de verifcacion: higaawarijeoyiecadon 07R0712021 101,38



4 LS TERIC agencia espafiola de
DE SANIDAT medicamentos y
. productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: - : * |Fecha:
DICM/CONT/IV ] R_11/2021 06 de julio de 2021

Producto:
Medicamento

Marca comercial, presentacién, nimero de registro y codigo nacional:

. CHAMPIX 0,5 ﬁg y1 mg comprimidos recubiertos con pelicula 11 x 0,5 mg + 14 x 1 mg + 28 x 1

-mg {NR: 106360023, CN: 697864)
. CHAMPIX 0,5 mg comprimiidos recubiertos con pelicula, 56 comprimidos {NR: 06360001, CN:

656184)

DCI o DOE:
VARENICLINA

Lotes y fecha de caducidad:

CHAMPIX 0,5 mg y 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula 11 x 0,5 mg + 14 x 1 mg + 28 x 1 mg (NR:
106360023, CN: 697864)

. Lote 00019060, fecha de caducidad 09/2021
. Lote 00020450, fecha de caducidad 02/2022

CHAMPIX 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula, 56 comprimidos (NR: 06360001, CN. 656184)
"« . Lote ED7396, fecha de caducidad 05/2022

‘ Titular de autorizacién de comercializacién:
PFIZER EUROPE MA EEIG

Laboratorio fabricante:
R-Pharm Germany GmbH y Pfizer ltalia S.r.l.

Responsable en Espana:
PFIZER, S.L.

Domicilio social del responsable del producto:

Avda. de Europa, 20B, Parque Empresarialr La Moraleja, 28108, A'Icobendas,. Madrid

Descripcion del defecto:

Presencia de la impureza N-nitrosovareniclina en niveles superiores al limite establecido por la compaiiia. Ver
nota informativa ‘

Informacion sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos:

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) C8V: AGWOXXNSETSE
Fecha de la firma: 06/07/2021 .
Puede comprobar Ia autenticidad del documento en ja seds de la AEMPS:htips:#ocalizador.aemps.es
IEORREO ELECTRONICO] © Paginal1de2 cr CAMPEZO,.1 - EDI_II_:IFI? 82)8022 MADRID
. ¥ el.: (+34) 21.822 52,01
DO003-DICM-PE020_Ed1 Fax: (+34) 9182252 43

sgicm@aemps.es




Clase 2

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

los cauces habltuales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanltarics {AEMPS) CSV: AGWYXXNSTE
Fecha de la irma: 06/07/2021
Puede comprubarla avtenticidad del documento en la sede de la AEMPS:hilps:/locslizedor.aemps.es [ I
ICORREO ELECTRONICO ] Pagma 2dez Zi CAMPEZOQ, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: (+34) 91.822.52.01

sgicm@aemps.es DOOUS—DICM-PED20_Ed1 Fax: (+34) 81.822.52.43



