www.larioja.arg

el

26071 - Logrofio. La Ricja
Teléfono: 941 209 923 |
Fax: 941 286 134 [

CGlobierno de Lg Rioja
Oficina Auxiliar de Registro

C/ Oblgpo Lepe, 6 (CARP.A) (

Salud
Gobiermo
de La Rioja Salud Prestaciones y Farififitia 27 MAR. 2018
Hom: -5 57239 =
Asunto: Alerta Farmacéutica. Namero:

Ref: SOFM/MJA/as/060
Fecha: 23/03/2018

Alerta Farma_céutica 08/2018

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n° 08/2018, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento REMINYL 8 CAPSULAS DURAS DE LIBERACION
PROLONGADA, 28 cépsulas (C.N. 650915) que contienen GALANTAMINA HIDROBROMURO, cuyo
fabricante es JANSSEN-CILAG, S.A. y el titular de autorizacién de comercializacién as JANNSEN-
CILAG,SPA. El lote afectado es HALDEQQ y la fecha de caducidad 31/12/2018.

El motivo de la alerta es que se ha detectado en estudios de estabilidad un resuitado fuera de
especificaciones en el parametro “contenido de principio activo”. La medida cautslar adoptada es
proceder a la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote HALDEOO y 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 comunicacion que le facilitamos a continuacion:

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org

-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929

En Logrofio, a marzo de 2018,
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta; Fecha:
DICM/CONTAV R_08/2018 23 de marzo de 2018 -

Producto:
Medicamento

Marca comercjal y presentacion: 7
REMINYL 8 CAPSULAS DURAS DE LIBERACION PROLONGADA, 28 cépsulas

DC1 o DOE:
GALANTAMINA HIDROBROMURO

N° Registro:
66650

Cadigo Nacional:
650915 '

Lote:
HALDEQO

Fecha de caducidad:
31/12/2018

Titular de autorizacién de comercializacién:
JANSSEN-CILAG, S.A.

Laboratorio fabricante:
JANNSEN-CILAG, SPA-

Domicilio social del responsable del producto:
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7, 5° 28042, Madrid

| Descripcion del defecto:
Deteccion en estudios de estabilidad de un resultado fuera de especificaciones en el parametro “"contenido

de pringcipio activo"

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:-
Retirada del mercado de todas ias unidades distribuidas del iote HALDE0O y devoiucién al laboratorio por Ios

cauces habituales

Actuaclones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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