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Alerta Farmacéutica 04/2014

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n° o4/2014, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente a todos los lotes de todos los principios activos micronizados
elaboradas por INDUSTRIAS GMB S.A,

Motivo de la alerta: En el curso de una inspeccién de Normas de Correcta Fabricacién se han
detectado deficiencias criticas en el rea de micronizacién, debido a las cuales se han podido
producir contaminaciones en estos productos con trazas de antibidticos beta lactamicos.

Medidas cautelares: Retirada del mercado de todos los lotes de principios activos micronizados en
las instalaciones de INDUSTRIAS GMB S.A.

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

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

-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299933

Atentamente,

Logrofio, 6 de febrero de 2014 .
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DESAMIDAD SIS SOLiALES

g v
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/MJA R_04/2014 04 de febrero de 2014
Producto:

Principios activos

DCl o DOE:

Todos los principios activos micronizados en el fabricante de principios activos INDUSTRIAS GMB, S.A.

Lote:
Todos los lotes de principios activos micronizados en las instalaciones de INDUSTRIAS GMB, S.A.

Laboratorio fabricante de principios activos:
INDUSTRIAS GMB, S.A.

Domicilio social del responsable del preducto:

CiCircunvalacién, 4. Poligono Industrial Ca N'Estape, Castellbisbal, 08755, Barcelona

Descripcidn del defecto:

Durante una visita de inspeccién de Normas de Correcta Fabricacion a este fabricante de principios activos se han
delectado deficiencias criticas en el area de micronizacién por lo que se ha podido producir la contaminacién, con
irazas de antibioticos beta lactamicos, de los principios activos micronizados en este area.

Informacion sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y fabricacién

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todos los lotes de principios activos micronizados en las instalaciones de
INDUSTRIAS GMB, S.A.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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