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Gobierno
de La Rioja

Asunto: Alerta R_12/2021

Referencia: SOFM/MJA/am/109

Fecha: 13/07/2021

Se traslada la Alerta Farmacéutica BR_1 2/2021, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Salud

1 v Portavecia del Gobierno

C/ Obispo Lepe, 6 (C.ARP.A)
26071-= Logrofio. La Ricja
Teléfono: 841 299 923

Humanizacion,
Prestaciones y Farmacia

ALERTA FARMACEUTICA R 12/2021

Productos Sanitarios, referente al medicamento:

Medicamento CAéd. Nal. | Lnte afectado
::\:nB rimi::;: 'r:citi?toshgon MGeIfc:I: 716439 | Ot POOT
EFGP L Fecha de caducidad: 31/10/2022

El Titular de autorizacién de comercializacién es PENSA PHARMA, S.A.U.

El motivo de la Alerta es un resultado fuera de especificaciones para el parametro

velocidad de disolucién en ensayos de estabilidad.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las
unidades distribuidas del lote afectado por esta alerta y su devolucién al laboratoric por los

cauces habituales,

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

« Tlfno: 941 299 923
e mail alertas.ordenacionfarmaceutica-@lario'|a.org

¢ Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

00860-2021/086102  Escrito

1 Jefa Saccitn Atencién Fermacéutica . ' Beatriz Bardo Garcia P AR T
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: ' N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/LR R_12/2021 12 de julio de 2021

Producto:
Medicamento

Marca comercialhy presentacion:
IVABRADINA PENSA 7,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 56 comprimidos

DCl'o DOE:
iIVABRADINA HIDROCLORURO

N° Registro:
82127

Cdédigo Nacional:
716439

Lote:
P0O01

Fecha de caducidad:
31/10/2022

Titular de autorizacion de comerdializacién:
PENSA PHARMA, S.A.L.

Laboratorio fabricante:
J. URIACH Y COMPANIA, S.A.

Domicilio social del titular de autorizacién de comercializacién:
Cl. Jorge Comin, (Médico pediatraj, 3-Bajos, 46015, Valencia

Descripcion del defecto:
| Resultado de fuera de especificaciones para el parametro velocidad de disolucién en ensayos de estabilidad

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucidn y dispensacidn

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: ,
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote P001 y devolucién al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de a retirada

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitanos {AEMPS) cs./ 65CBRBEEOS
Fecha de la firma: 12/07/2021
Puede comarobar ia avtenticidad de! dJocumento en la sede de la AEMPS hifs Mlocalizader aemps es l
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