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Hora: .
Asunto: Alerta Farmacéutica. lNﬂmero: B2 | 2 i

Ref: SOFM/MJA/as/152
Fecha: 18/09/2017

Alerta Farmacéutica 27/2017

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n® 27/2017, de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES EFG, 28 comprimidos (frasco) C.N. 697868, fabricado por LEK
PHARMACEUTICAL COMPANY D.D., Eslovenia y cuyo titular de autorizacién de comercializaciéon y
responsable en Espafa es SANDOZ FARMACEUTICA; S.A.

El lote afectado es FH72186, fecha de caducidad 31/03/2018.

Ei motivo de la alerta es gue se ha detectado un resultado fuera de especificaciones en el parametro
de disolucion. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las

unidades distribuidas del lote FH7216 vy su devolucion 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 comunicacion que le facilitamos a continuacion:

-La direccion de correo electronico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org

-Los teléfonos de contacto son: 941-2993923, 941-299929

;

En Logrofio, a 18 de septiembre de 2017.
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F’roducto
Medicamento

Marca comercial y presentacion:
PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES EFG, 28 comprimidos (frasco)

DCI| o DOE:
PANTOPRAZOL SODICO

N° Registro:
70026

| Cédiga N acional:
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i.ote:
FH7216

“echa de caducidad:
31/03/2018

Titular de autorizaciéon de comercializacion:
SANDIL ?”ARMACEL;TICA S.A.

! L;hw. oo mhr' ante:
LER PHARMACEUTICAL COMPANY D.D., Eslovenia

Reoponsable en Espana
SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.

Domlcmo social del responsable del producto:
C/ Serrano Galvache, N° 56. 28033 Madrid

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en el parametro de disolucion

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

a,fa lflcaCIon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote FH7216 y devolucion al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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