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Mam: 1200088 - SALIDA

; Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zamora  FECHA: 06/03/2012

& Centro de Informacion del Medicamento (CIM) N2 18/2012

Informacion URGENTE e IMPORTANTE sobre los
medicamentos que van a pasar a  Uso
Hospitalario.

Como complemento a la informacion enviada en la Circular N° 17/2012 del CIM (01/03/2012)
adjuntamos el listado de los medicamentos a los que la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del SNS y Farmacia ha decidido aplicar “reservas singulares” contempladas en el RDL
9/2011 y que, por tanto, pasan a dispensarse de forma exclusiva en los servicios de farmacia
hospitalarios y comenzaran a comercializar los laboratorios sin cupdn precinto.

La Direccidn Técnica de Farmacia de la Consejeria de Sanidad nos ha comunicado que seguiran
visando las recetas de estos medicamentos durante el presente mes de Marzo.

La ultima facturacion en la que se podran incluir recetas de estos medicamentos es la de
Junio de 2012. Estas recetas deberan estar visadas y el medicamento dispensado debe tener
cupdn precinto.

Ultimas Noticias Urgentes publicadas en la pdgina
web del Colegio
02/03/12 - Retirada del producto L-5HTP 60 capsulas

Retirada del producto L-5HTP 60 CAPSULAS por incluir en su composicion 1000 mg por capsula
del principio activo L-5 hidroxitriptéfano...

02/03/2012 - Alerta alimentaria, relativa al uso de un aditivo no autorizado en un
edulcorante liquido.

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
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Medicamentos de dispensacion hospitalaria

Principio activo Presentacién

ATC

LO1XX25 | BEXAROTENO 926410 | TARGRETIN 75MG 100 CAPSULAS BLANDAS

LO1BCOS | CAPECITABINA | 686774 | XELODA 130MG 60 COMF CUBIERTA PELICULAR.

LO1BCO6 | CAPECITABINA | 6867582 | XELODA 500MG 120 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR.

LOIXEDS | DASATINIB 652731 | SPEYCEL 70MG 36 COMPFIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
LOIXEDS | DASATINIB 652769 | SPEYCEL 50MG 56 COMPEIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
LOIXEDS | DASATINIB 656930 [ SPEYCEL 20MG 56 COMPEIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
LOIXED3 | ERLOTINIB 652159 | TARCEVA 25MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LO1XED3 | ERLOTINIB 652160 | TARCEVA 100MG 30 COMFRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LO1XED3 | ERLOTINIB 652161 | TARCEVA 150MG 30 COMFRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LO1XE(2 | GEFITINIE 662950 [ [RESSA 250MG 3 X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
LOIXEO] | IMATINIB 741975 | GLIVEC 100MG 120 CAPSULAS DURAS

LOIXEO] | IMATINIB 779632 | GLIVEC 100MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LOIXEO] | IMATINIB 779660 | GLIVEC 400MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LOIXEO7 | LAPATINIB 661144 [ TYVEEB 250MG 140 COMPEIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA
LOIXEO7 | LAPATINIB 665955 [ TYVEEB 250MG 140 COMPFEIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA FRASCO PEAD
LOIXEDS | NILOTINIB 660235 | TASIGNA 200MG 112 CAPSULAS DURAS

LOIXEDS | NILOTINIB 665944 | TASIGNA 150MG 112 CAPSULAS DURAS

RO3DX05 | OMAILIZUMARB 652363 | XOLAIR 150MG 1 VIAL + 1 AMPO POLV Y DISO SOLUC INY

RO3DX05 | OMAIIZUMAB 662443 | XOLATR 75MG 1 JERINGA PEECARGADA S0LUCION INYECTABLE

RO3DX05 | OMAILIZUMAB 662444 | XOLATR 150MG 1 JERINGA PRECARGADA SOLUCION INYECTABLE

LOIXEQS | SORAFENIB 656938 | NEXAVAR 200MG 112 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662366 | TEMODAL 20MG 5 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662367 | TEMODAL 20MG 20 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662368 | TEMODAL 100MG 5 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662360 | TEMODAL 100MG 20 CAPSULAS DUEAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662370 | TEMODAL 140MG 5 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662371 | TEMODAL 140MG 20 CAPSULAS DUERAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 662372 | TEMODAL 180MG 5 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664203 | TEMODAL 5MG 5 CAPSULAS DURAS

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664667 | TEMOZOLOMIDA TEVA 5MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664668 | TEMOZOLOMIDA TEVA 20MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664669 | TEMOZOLOMIDA TEVA 20MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664670 [ TEMOZOLOMIDA TEVA 100MG 3 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664671 [ TEMOZOLOMIDA TEVA 100MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 664673 [ TEMOZOLOMIDA TEVA 140MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03 | TEMOZOLOMIDA | 664674 [ TEMOZOLOMIDA TEVA 140MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03 | TEMOZOLOMIDA | 664675 [ TEMOZOLOMIDA TEVA 180MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03 | TEMOZOLOMIDA | 664676 | TEMOZOLOMIDA TEVA 230MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03 | TEMOZOLOMIDA | 665798 | TEMOZOLOMIDA SANDOZ 100MG 5 CAPSULAS DURAS EFG
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LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665799

TEMOZOLOMIDA SANDOZ 100MG 20 CAPSULAS DUFRAS EFG

6 marzo 2012

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665803

TEMOZOLOMIDA SANDOZ 140MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

665803

TEMOZOLOMIDA SANDOZ 140MG 20 CAPSULAS DUFAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665808

TEMOZOLOMIDA SANDOZ 180MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665813

TEMOMEDAC 5MG 3 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

665816

TEMOMEDAC 20MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665817

TEMOMEDAC 20MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665818

TEMOMEDAC 100MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

665819

TEMOMEDAC 100MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665820

TEMOMEDAC 140MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665821

TEMOMEDAC 140MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AO03

TEMOZOLOMIDA

665822

TEMOMEDAC 180MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665823

TEMOMEDAC 250MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665825

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 5MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

663826

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA SMG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665827

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 20MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665829

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 20MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

665830

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 100MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665831

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 100MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665832

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 140MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AO03

TEMOZOLOMIDA

665833

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 140MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665834

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 180MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

665835

TEMOZOLOMIDA HOSPIFA 250MG 5 CAPSULAS DUFRAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684754

TEMOZOLOMIDA SUN 100MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684759

TEMOZOLOMIDA SUN 140MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684760

TEMOZOLOMIDA SUN 180MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

684766

TEMOZOLOMIDA SUN 20MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684767

TEMOZOLOMIDA SUN 250MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684768

TEMOZOLOMIDA SUN 5MG 5 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

684853

TEMOZOLOMIDA SUN 20MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684867

TEMOZOLOMIDA SUN 5MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

654868

TEMOZOLOMIDA SUN 100MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684860

TEMOZOLOMIDA SUN 140MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AX03

TEMOZOLOMIDA

684872

TEMOZOLOMIDA SUN 180MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

LO1AXO03

TEMOZOLOMIDA

684873

TEMOZOLOMIDA SUN 250MG 20 CAPSULAS DURAS EFG
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CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
OFICIALES DE FARMACEUTICOS

Sr. D8 Carmen Pefia Lopez 002338 02.MAR 2012

Presidenta del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

C/ Villanueva n2 11- Séptima planta [T I ‘
28001 - Madrid ENT ’{ADA |

Madrid, 1 de marzo de 2012.

@W Pead ra Ty

El motivo de mi carta es comunicarle que esta Agencia ha trasladado a través del Sistema Coordinado de
Intercambio Rdpido de Informacién (SCIRI) una notificacién de alerta efectuada por las Autoridades
competentes de la Comunidad Auténoma de Catalufia, relativa al uso de un aditivo no autorizado (E-216
Propil p-hidroxibenzoato) en un edulcorante liquido, detectado a raiz de un control oficial.

El producto implicado es el edulcorante liquido marca Sbelium Dietisetas 130ml, fabricado por la empresa
Faymter Group, SL y comerclalizado por Nutrition & Santé Iberia, SL. El producto ha sido distribuido en
Espafia a oficinas de farmacia y otros establecimientos, en la préctica totalidad de las Comunidades
Auténomas.

Los lotes afectados del citado producto y sus fechas de caducidad son los siguientes:
- Lote 10012 y fecha de caducidad 02/2012.
- Lote 10013 y fecha de caducidad 02/2012.
- Lote 10065 y fecha de caducidad 06/2012.
- Lote 10096 y fecha de caducidad 10/2012.
- Lote 11002 y fecha de caducidad 01/2013.
- Lote 11015 y fecha de caducidad 02/2013.
- Lote 11028 y fecha de caducidad 04/2013.
- Lote 11071 y fecha de caducidad 09/2013.
- Lote 11084 y fecha de caducidad 12/2013.

Por parte de la empresa Nutrition & Santé Iberla, SL se ha procedido a informar a sus clientes del incidente y
se les ha solicitado que retiren de la venda el producto Sbelium Dietisetas, envase de 130 ml. Asimismo, se ha
informado al elaborador del producto para que cambie la férmula del edulcorante.

Por parte de esta Agencia se ha procedido a informar de los hechos a las Autoridades competentes de las
Comunidades Auténomas implicadas a través de la Red de Alerta Alimentaria nacional.

Quedo a su disposicion para cualquier aclaracidon que necesite sobre este asunto.

e

/

Un abrazo,

C/ ALCALA, 668

28071 MADRID
TEL.: 91 338 08 68
. 913380877
atroncoso@msssi.es FAX: ®1 aasg: 73




