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Asunto: Alerta Farmacéutica
Ref; SOFM/MJA/as/218
Fecha: 28/12/2018

Alerta Farmacéutica 50/2018

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n® 50/2018, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento VARIARGIL, 1 frasco de 30 mi (C.N. 653225) que contiens
ALIMEMAZINA TARTRATO, cuyo fabricante es ITALFARMACO, S.A.

Los lotes afectados son: F_Fbl;no de La Rioja
o 14003 (31/12/2018) Oficina Auxiliar de Registro
» 14004 (31/12/2019) Salud
e 15001 (31/12/2020) Focha: 0 2 ENE 2019

o 16001 (31/01/2021)
« 17001 (28/02/2022)

Hora:
. 17002 (31/03/2022) lN.::m, J fdy
« 18001 (30/06/2023) —_— ) -

El motivo de la alerta se debe a un aumento en la concentracién de principio active dstectada en
estudios de estabilidad a largo plazo. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del
mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucidn al laboratorio por

los cauces habituales.

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

-La direccién de correo slectrénico: alertas.farmaceuticas@laricja.org

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

En Logrofio, a 28 de diciembre de 2018,
: o D,
E S A E E;% ; Prastaciones y Famaeia
Dra. M* José Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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ALERTA FARMACEUTICA
‘Referencia: N® alerta: ! Fecha:
DICM/CONT/JR R_50/2018 28 de diciembre de 2018

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacién:
VARIARGIL, 1 frasco de 30 ml

DOE:
ALIMEMAZINA TARTRATO

-| N° Registro:
40002

Cadigo Nacional:
653225

Lotes y fecha de caducidad:

14003 (31/12/2019)
14004 (31/12/2019)
15001 (31/12/2020)
16001 (31/01/2021)
17001 (28/02/2022)
17002 (31/03/2022)
18001 (30/06/2023)

Titular de autorizacién de comercializacién:
LABORATORIOS FARMACEUTICOS LOGOGEN, S.A.

Laboratorio fabricante:
ITALFARMACO, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ San Rafael, 3. Pol. Ind. Alcobendas, 28108, Madrid

Descripcién del defecto: _
Aumento en la concentracién de principio activo detectada en estudios de estabilidad a largo plazo

Informacién sobre la distribucion:
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 14003, 14004, 15001, 16001, 17001, 17002,

18001 y devolucién al Iaboratorlo por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitanos Localizador: EFW3DA42432
Facha de la firma: 28/12/2018
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