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ALERTA FARMACEUTICA R 17/202

Se traslada la Alerta Farmacéutica R_17/2021, de la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente a los medicamentos:

Medicamento : C.N. Lote afectado

* |ote: V0B540A, fecha de
caducidad 31/03/2022 v
ALFUZOSINA . TEVA 5 mg C-QMPRIMIDOS DE 660153 e Lote: WO6660B, fecha de
LIBERACION PROLONGADA EFG, 60 comprimidos caducidad 28/02/2(23

* lLote: W16689A, fecha de

caducidad 31/07/2023r

El fabricante es MERCKLE GMBH, Alemania y el titular de autorizacién de comercializacién es TEVA
PHARMA, S.L.U, Alcobendas.  +

. [ _
El motivo de la alerta es la posible obtencién de un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de
. . r TENT F4 .
disolucién antes de finalizar su plazo de validez,

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas
de los Iotes afectados por esta alerta y su devolucion al laboratorio por los cauces habituales,

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
= Tifno: 941 299 923

e mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@Iarioja.org

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

D0860-2021/103295  Escrito ¥ teml I 202110747205
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ALERTA FARMACEUTICA

N° alerta: t ‘ : Fecha:
R_17/2021 03 de septiembre de 2021
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacion, niimero de registro y cédigo nacional:
ALFUZOSINA TEVA 5 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA EFG, 60 comprimidos (NR: 69417, CN:

660153)

DCIl o DOE:
ALFUZOSINA HIDROCLORURO

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: VOB540A, fecha de caducidad 31/03/2022
Lote: W06660B, fecha de caducidad 28/02/2023
. Lote: W16689A, fecha de caducidad 31/07/2023

Titular de autorizacién de comercializacién:
TEVA PHARMA, S.L.U. - C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta{Alcobendas)

Fabricante: )
MERCKLE GMBH - Ludwig-Merckle-Strasse, 3, Blaubeuren, D-89143, Alemania
Descripcion del defecto: )
Posible obtencion de un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de disolucién antes de finalizar su plazo de

validez

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

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

habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA;
Seguimiento de la retirada

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitanos (AEMPS) C5V: 2K6QTFZCSE3
Fecha de la firma: 03/09/2021 . _ |
Puede comprobat le autenticidad dal documentic en la sede de la AEMPS Hiips/focalizador asmps es
[CORREO ELECTRONICO [ Pagina 1 de 1 Ct CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: (+34) 91.822.52.01

sgicm@aemps.es D0003-DICM-PED20_Ed1 Fax: (+34) 91.822,52.43




