Colegio Oficial de Farmaceuticos de
Zamora

08/02/2012- 09:30

Mum: 1200034 - SALIDA

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zamora  FECHA: 08/02/2012

& Centro de Informacién del Medicamento (CIM) N2 10/2012

RELACION DE ULTIMAS ALERTAS PUBLICADAS POR
LA AEMPS:

06/02/12 - Alerta farmacéutica n® R 01/2012
Etoposido Ferrer Farma 20 mg/ml solucion inyectable, 1 vial de 200mg/10m...

07/02/12 - Alerta farmacéutica n®° R 02/2012
Hidrocloruro de Bendamustina 2,5mg/ml polvo para concentrado para solucion para perfusion...

07/02/12 - Alerta farmacéutica n° R 03/2012
Inzitan, 6 ampollas. Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote E003 y

devolucioén al laboratorio por los cauces habituales...

EL CENTRO DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Fdo.: Beatriz Martin Ballesteros

Para més informacion:
cimza@redfarma.org — Teléfono: 980 532417- Calle Santa Clara, 33, Entreplanta
www.cofzamora.es




2 MINISTERIO agencia espafola de
't 9 DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
168 "N EIGUALDAD . productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA R_01/2012 06/02/2012
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
ETOPOSIDO FERRER FARMA 20 mg/ml SOLUCION INYECTABLE,1 vial de 200mg/10ml

DCIl o DOE:
ETOPOSIDO

N° Registro:
63625

Coédigo Nacional:
652237

Lote:
96883306

Fecha de caducidad:
01/2014

Titular de autorizaciéon de comercializacion:
FERRER FARMA, S.A.

Laboratorio fabricante:
EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG (Austria)

Domicilio social del responsable del producto:
Gran Via Carlos lll, n°® 94, 08028, Barcelona

Descripcion del defecto:
Defecto en el sellado de la capsula en algunos viales

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 96883306 y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

DO004-SGICM-PE020_Ed3
‘F irmado digitalmente por: MARIA BELEN ESCRIBANO ROMERO Localizador: YJ57SGTOFO

Puede comprobar la autenticidad del documento en la Oficina Virtual de la pagina Web de la AEMPS. / You can check the authenticity of this document in the Virtual Office of the AEMPS Web page.
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MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA R_03/2012 07/02/2012
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
INZITAN, 6 ampollas

DCIl o DOE:
LIDOCAINA HIDROCLORURO, CIANOCOBALAMINA, TIAMINA HIDROCLORURO, DEXAMETASONA

N° Registro:
45477

Codigo Nacional:
961565

Lote:
E003

Fecha de caducidad:
Marzo 2013

Titular de autorizaciéon de comercializacion:
KERN PHARMA, S.L.

Laboratorio fabricante:
KERN PHARMA, S.L.

Domicilio social del responsable del producto:
Pol. Ind. Colén I, C/ Venus, 72, Terrassa, 08228, Barcelona

Descripcion del defecto:
Presencia de trozos de vidrio en el interior de una ampolla

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote E003 y devoluciéon al laboratorio por los
cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

JEFE DE DEPARTAMENTO
DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Belén Escribano Romero
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