Alertas y comunicaciones
de la AEMPS

Alertas de seguridad
Hasta la fecha de 5 de febrero, en el afio 2021 la AEMPS no ha publicado ninguna Nota Informativa de Seguridad.

Alertas de calidad

Alertas debidas a defectos de calidad observados en medicamentos de uso humano, publicadas por la AEMPS desde el anterior nimero y que suponen la reti-
rada o inmovilizacién de ciertos lotes de medicamentos. En BOT PLUS puede encontrar mas informacion detallada, con acceso al documento de la AEMPS.
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INSTANYL 12/1/2021  R_01/2021 Retirada del mercado de todas Resultado fuera de especificaciones = 854809 (447158; 447159; 447160; 447162);
las unidades distribuidas de en el pardmetro uniformidad de las = 654812 (104373)
los citados lotes y devolucién unidades de dosificacion.
al laboratorio por los cauces
habituales.
UROCIN 4/2/2021 R_02/2021 Retirada del mercado de todas Resultado fuera de especificaciones = Medicamento extranjero (1104191; 1104192)

las unidades distribuidas de

los lotes 1104191 y 1104192 y
devolucion al laboratorio por los
cauces habituales.

en el pardmetro particulas
visibles, detectado en estudios de
estabilidad.

77



Como localizar alertas de calidad
con retiradas de lotes en BOT PLUS

Ademas de los listados mensuales que
podemos consultar en PAM, en BOT
PLUS se incorpora la informacién que
publica la Agencia Espafiola de Medica-

Al acceder a la ficha de un

medicamento afectado por

una retirada, se visualiza
un mensaje con la advertencia “Me-
dicamento con lotes retirados por
Alerta AEMPS. Ver mas informacién en
“Alertas Calidad”.

mentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
relativa a notificaciones sobre seguri-
dad y/o calidad de los medicamentos.
Mediante un pictograma especifico se

Ademas, se incluye una
Alertas ~ ;
Il calidad pestana especifica en la
que se pueden consul-

tar los lotes concretos que han sido
retirados, con sus respectivas fechas
de caducidad, asi como la descripciéon
del defecto de calidad detectado y las

botplusweb.portalfarma.com dice
Medicamento con lobes retiradas por Alerta AEMPS,
Wer ms informacian en “Alertas Calidad®
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pueden visualizar de forma rapida me-
dicamentos afectados por alguna alerta
de seguridad o de defectos de calidad,
con tan solo entrar en su ficha.

medidas a adoptar. También se cuenta
con acceso al documento publicado
por la AEMPS.
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De forma interesante, dicha informa-
cion se puede explotar a través de la
Busqueda Libre de BOT PLUS para
obtener listados de todos los medica-
mentos afectados por alertas de cali-
dad que implica la retirada (o también
la inmovilizacién) de sus lotes en un
momento dado.

Esta codificacion de los lotes retirados
es una informacion puesta a disposi-
cion de todos los usuarios, con el
objetivo de ofrecer una nueva infor-
macion capaz de integrarse con otros
sistemas de informacién y mejorar la
gestion e identificacion de estos
medicamentos, en los que la labor

asistencial y de control del farmacéuti-
co es fundamental.
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Advertencia
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ALIMENTOS: PUEDE TOMARSE CON O STH ALIMENTOS

M MTC CITOSTATICO / CITOTOXICO
MEDICA ALERTA CALIL: 4P

MEBICAMENTO CON PROBLEMAS DE SUMINISTRO

MEDICAMENTD CON VALSARTAN CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA FARMACEUTICA DE 17 DE AGOSTO DE 2018
MEDLCAMENTD CON WALSARTAN CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA FARMACEUTICA DE 21 DE DICIEMBRE DE 2018

MEDICAMENTD CON VALSARTAN CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA FARM,
Prastuning » wieasliz
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MEDICAME ALERTA EVPS: RETIRADA
MEDICAMENTD CON TRBESARTAN CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA FARMACEUTICA DE 16 DE ENERO DE 2019
MECICAMENTO CON LIMITACIONES EN EL PERIODO DE VALIDEZ TRAS SU APERTURA

DE 21 DE NOVIEMBRE DE 2018
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