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COLEGIO OFICIAL :
el COMUNICADON'057/2022 @ &
DE ASTUR'AS colegio@farmasturias.org

RETIRADA DE LOTE DE SIMVASTATINA CINFA EFG 40 MG 28
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ordena
la retirada de un lote de SIMVASTATINA CINFA EFG 40 mg 28 comprimidos
recubiertos con pelicula (CN: 708800), debido a que su comercializacién se ha
producido en un acondicionamiento, y con un prospecto, no autorizados.
Envases afectados:

e Lote:BT1432

e Fecha de caducidad: 30/06/2023

A continuacion, Cuadro de Alerta Farmacéutica emitida por la AEMPS.

Oviedo, 09 de junio de 2022

Campomanes, 24. 1°

Fax: 985 227 676
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_15/2022 09 de junio de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
SIMVASTATINA CINFA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 64415,
CN: 708800)

DCl o DOE:
SIMVASTATINA

Lote:
BT1432

Fecha de caducidad:
30/06/2023

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS CINFA, S.A. - Ctra. Olaz Chipi, 10, Pol. Ind. Areta(Huarte)

Fabricante:
LABORATORIOS CINFA, S.A. - Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta, Huarte-Navarra, 31620, Espafia

Descripcion del defecto:
Lote acondicionado con una versién de estuches y prospectos no autorizada

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion 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: S6RADK51C3
Fecha de la firma: 09/06/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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