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Asunto: Alerta Farmacéutica.
Ref: SOFM/ MJA/as/181
Fecha: 13/10/2016

Alerta Farmacéutica 23/2016

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n° 23/2016, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente a los medicamantos LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE
TRANSDERMICO, 3 parches transdérmicos (CN: 703951) y LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS
PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches transdérmicos {CN: 703952) cuyos principios activos son
etinilestradiol y gestodeno.

Lotes y fecha de caducidad afectados por esta alerta:
= LISVY 0,06MG/0,013MG CADA 24 horas PARCHE TRANSDERMICO, 3 parches transdérmicos (CN:
703951)
o Lote V49316AB, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AC, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AK, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AL, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AP, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V5A309BC, fecha de caducidad Octubre 2018
o Lote VE1301AL, fecha de caducidad Enero 2019
e LISVY 0,06 MG/0,013MG CADA 24 horas PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches transdérmicos (CN:
703952)
o Lote V49316AN, fecha de caducidad Septiembre 2017
o Lote VBA309BR, fecha de caducidad Octubre 2018

o 0 0 0 0

El motivo de la Alerta se debe a resultados fuera de especificaciones para el parametro disolucién
en condiciones aceleradas y de resultados cercanos al limite en condiciones normales, asi como de
resultados fuera de especificaciones para el parametro cristalizacién en uno de los lotes, todos ellos
obtenidos en estudios de estabilidad. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado
de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados por esta alerta y su devolucién al laboratorio por
los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si
dispone de algun ejemplar afectado por esta Alerta y de las medidas adoptadas al respecto, mediante
alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacion:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org

-Los teléfonos de contacto son: 941 -298923, 941-299929

En Logrofio, g 13 de octubre de 2016

Dra a Pascual-Salcedo Saiud
Jefa de Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos.
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Medicamento

ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/RSJ R_23/2016 13 de octubre de 2016
Producto:

Marca comercial, presentacién, niimero de registro y coédigo nacional

. LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 3 parches transdérmicos
{NR: 79138, CN: 703951)
. LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches
transdérmicos (NR: 79138, CN: 703952)
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Lotes y fecha de caducidad: -

Lote V49316AB, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AC, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AK, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lofe V49316AL, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V49316AP, fecha de caducidad Septiembre 2017
Lote V5A309BC, fecha de caducidad Octubre 2018
Lote V61301AL, fecha de caducidad Enero 2019

Lote V49316AN, fecha de caducidad $eptiembre 2017
Lote V5A309BR, fecha de caducidad Octubre 2018

. LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 3 parches transdérmicos
(NR: 79138, CN: 703951)

. LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches
transdérmicos (NR: 79138, CN: 703952)

Titular de autorizacién de comercializacion:
GEDEON RICHTER PLC. (HUNGRIA)

Laboratorio fabricante:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG (ALEMANIA)

Responsable en Espafia:
GEDEON RICHTER IBERICA, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:

C/Sabino Arana, 28 4° 2°, 08028 Barcelona

Descripcion de! defecto:
Resultados fuera de especificaciones para el parametre disolucién en condiciones aceleradas, asi como

resultados cercanos al limite en condiciones normales, todos ellos obtenidos en estudios de estabilidad.
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Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 13/10/2016
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Resultado fuera de éspecificaciones para el parametro cristalizacién en uno de los lotes en estudios de
estabilidad.

No se considera probable que los resultados obtenidos tengan efecto en el perfil beneficio/riesgo del producto.

Informacidén sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes V49316AB, V49316AC, V49316AK,

V49316AL, V49316AP, V5A309BC y VE61301AL del medicamento LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS
PARCHE TRANSDERMICO, 3 parches transdérmicos (NR: 79138, CN: 703951) y los lotes V49316AN
y V5A309BR del medicamento LISVY 0,06 MG/0,013 MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches
transdérmicos (NR: 79138, CN: 703952) y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA;
Seguimiento de la retirada
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Motificacion de Alarta Farmacéutica
LABOFAR - Inspeccién y Control de Medicamentos [labofar@aemps.es]

Enviado; juaves, 13 de cctubre de 2016 12:49
Dates adjuntoes: Documernto Acjunto: Notifie~1.pdf {123 KB)

Adjunto se remite alerts farmacéutica R_23/2016 porla cu:lal se retiran del mercado varios lotes de los medicamentos LISVY 0,06 MG/0,013
MG CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 3 parches transdésmicos (NR: 79138, CN: 703951) y LISVY 0,06 MG/0,013 MG
CADA 24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO, 9 parches transdérmicos (NR: 79138, CN: 703952).

Phanmaseutical Inspection and Erforcement Depriment

Departrmento '3 Inspeceion y Control de Madizamentos
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