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&, Centro de Informacién del Medicamento (CIM) N2 21/2012

CAMBIO EN LAS CONDICIONES DE
DISPENSACION DE MULTAQ A PARTIR DEL 1 DE
ABRIL DE 2012

Como ya se informd en la Circular N° 17/2012 CIM - Suplemento del Nomenclator Oficial de
Productos farmacéuticos (01/03/2012), la AEMPS ha modificado las condiciones de prescripcion
y dispensacion de Multag® que ha sido calificado como medicamento de Diagnéstico Hospitalario
(DH, A). Por ello, precisara visado de Inspeccion previo a la dispensacion en cualquier receta del
Sistema Nacional de Salud (Sacyl, Muface, Isfas y Mugeju) a partir del préximo 1 de abril de
2012:

664343 Multaq 400 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula

603673 Multaq 400 mg 100 comprimidos recubiertos con pelicula

ULTIMAS NOTICIAS URGENTES

12/03/2012 - Publicacion de nuevos listados de principios activos
que incorporan el pictograma de la conduccion. (Grupo J y Grupo V)

Enlace:
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/home.htm

13/03/2012 - Retirada del mercado del lote 109077 de la solucion
para lentes de contacto “Eye See All in One Solution + Hyaluronate”,
fabricada por Lapis Lazuli International NV., Holanda

La AEMPS informa de la retirada del mercado del lote 109077 de la solucién para lentes de
contacto “Eye See All In One Solution + Hyaluronate”, fabricada por Lapis Lazuli International NV.,
Holanda, al haberse detectado problemas de irritacién, ojo rojo y conjuntivitis durante su
utilizacion.

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




® Pagina 2 14 marzo 2012
14/03/2012 - Alerta farmacéutica n° R 05/2012: Biolid 3,5 g polvo
para suspension oral, 30 sobres

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes D007, D010 y devolucién al
laboratorio por los cauces habituales

D007: fecha de caducidad abril 2013
D010: fecha de caducidad noviembre 2013

EL CENTRO DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO

—~

Fdo.: Beatriz Martin Ballesteros
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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:
DICM/CONT/MJA R_05/2012 13/03/2012
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
BIOLID 3,5 g POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 30 sobres

DCl o DOE:
PLANTAGO OVATA

N2 Registro:
63382

Codigo Nacional:
916411

Lotes y fecha de caducidad:

o D007: fecha de caducidad abril 2013
o DO010: fecha de caducidad noviembre 2013

Titular de autorizacion de comercializacion:
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Laboratorio fabricante:
TEVA PHARMA, S.L.U.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Julian Camarillo, 35, 28037, Madrid

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones detectado en la campanha de control del mercado

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes D007, D010 y devolucion 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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