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RETIRADA DEL MERCADO DE DIVERSOS LOTES DE ALFUZOSINA TEVA 5
mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA EFG

Se adjunta alerta farmacéutica de la Agencia Espafola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios por la que se retiran del mercado todas las unidades distribuidas de

diversos lotes del medicamento ALFUZOSINA TEVA 5 mg COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA EFG, 60 comprimidos (CN: 660153)

Oviedo, 3 de septiembre de 2021
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_17/2021 03 de septiembre de 2021
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
ALFUZOSINA TEVA 5 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA EFG, 60 comprimidos (NR: 69417, CN:
660153)

DCl o DOE:
ALFUZOSINA HIDROCLORURO

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: VO8540A, fecha de caducidad 31/03/2022
. Lote: W06660B, fecha de caducidad 28/02/2023
. Lote: W16689A, fecha de caducidad 31/07/2023

Titular de autorizacion de comercializacion:
TEVA PHARMA, S.L.U. - C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta(Alcobendas)

Fabricante:
MERCKLE GMBH - Ludwig-Merckle-Strasse, 3, Blaubeuren, D-89143, Alemania

Descripcion del defecto:
Posible obtencidn de un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de disolucion antes de finalizar su plazo de
validez

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones arealizar por las CCAA;
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 2K6QTFZC53
Fecha de la firma: 03/09/2021

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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