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COLEGIO OFICIAL 0
DE FARMACEUTICES COMUNICADO N° 069/2022 @

RETIRADA DEL MERCADO DE DIFERENTES LOTES DE
ALPRAZOLAM EFG DE DIFERENTES LABORATORIOS.

La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios ordena la retirada
del mercado, y devolucién al laboratorio por los cauces habituales, de todas las
unidades de los lotes identificados en la siguiente relacién:

e ALPRAZOLAM STADA 1 mg COMPRIMIDOS EFG, 30 comprimidos (NR:
63462, CN: 655282)

Lote RO27, fecha de caducidad 31/10/2025
Lote: RO34, fecha de caducidad 31/10/2025

e ALPRAZOLAM RATIOPHARM 1 mg COMPRIMIDOS EFG, 30 comprimidos
(NR: 63876, CN: 999725)

Lote NO14, fecha de caducidad 30/09/2023

e ALPRAZOLAM KERN PHARMA 1 mg COMPRIMIDOS EFG, 30
comprimidos (NR: 63278, CN: 716159)

Lote: RO23, fecha de caducidad 31/05/2025
Lote: RO32, fecha de caducidad 31/10/2025

La medida se toma en base a estudios de estabilidad, en los que se obtuvo
resultado fuera de especificaciones en contenido.

A continuacién, cuadros de Alerta de la AEMPS.

Oviedo, 28 de junio de 2022

Campomanes, 24. 1°
33008 Oviedo
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_19/2022 28 de junio de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
ALPRAZOLAM KERN PHARMA 1 mg COMPRIMIDOS EFG , 30 comprimidos (NR: 63278, CN: 716159)

DCl o DOE:
ALPRAZOLAM

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: R023, fecha de caducidad 31/05/2025
. Lote: R032, fecha de caducidad 31/10/2025

Titular de autorizacién de comercializacién:
KERN PHARMA, S.L. - Pol. Ind. Colén Il, C/ Venus, 72(Terrassa)

Fabricante:
LACER, S.A. - Boters, 5. Parc Tecnologic del Valles., Cerdanyola del Valles (Barcelona), 08290, Espafa

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en contenido detectado a raiz de los estudios de estabilidad.

Informacién sobre la distribucion:
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 devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: AVATEJQBOF
Fecha de la firma: 28/06/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- 28022 MADRID
sgicm@aemps.es DO003-DICM-PE020_Ed1 Tel.: (+34) 91.822.52.01

Fax: (+34) 91.822.52.43
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_20/2022 28 de junio de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
ALPRAZOLAM RATIOPHARM 1 mg COMPRIMIDOS EFG , 30 comprimidos (NR: 63876, CN: 999725)

DCl o DOE:
ALPRAZOLAM

Lote:
NO14

Fecha de caducidad:
30/09/2023

Titular de autorizacién de comercializacién:
RATIOPHARM ESPANA, S.A. - C/ Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 12 planta(Alcobendas)

Fabricante:
LACER, S.A. - Boters, 5. Parc Tecnologic del Valles., Cerdanyola del Valles (Barcelona), 08290, Espafa

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en contenido detectado a raiz de los estudios de estabilidad.

Informacién sobre la distribucion:
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 devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9BE8B5AWAG67
Fecha de la firma: 28/06/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- 28022 MADRID
sgicm@aemps.es DO003-DICM-PE020_Ed1 Tel.: (+34) 91.822.52.01

Fax: (+34) 91.822.52.43
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_21/2022 28 de junio de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
ALPRAZOLAM STADA 1 mg COMPRIMIDOS EFG, 30 comprimidos (NR: 63462, CN: 655282)

DCl o DOE:
ALPRAZOLAM

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: R027, fecha de caducidad 31/10/2025
. Lote: R034, fecha de caducidad 31/10/2025

Titular de autorizacién de comercializacién:
LABORATORIO STADA, S.L. - C/ Frederic Mompou, 5(Sant Just Desvern)

Fabricante:
LACER, S.A. - Boters, 5. Parc Tecnologic del Valles., Cerdanyola del Valles (Barcelona), 08290, Espafa

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en contenido detectado a raiz de los estudios de estabilidad.

Informacién sobre la distribucion:
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 devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: JSWTOL8F11
Fecha de la firma: 28/06/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- 28022 MADRID
sgicm@aemps.es DO003-DICM-PE020_Ed1 Tel.: (+34) 91.822.52.01

Fax: (+34) 91.822.52.43






