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CIRCULAR N°:  752/08

ASUNTO: Retirada del mercado de todas las unidades de los
lotes 1668, 1693 y 1771 del medicamento Karvea
150 mg. y de los lotes 2721, 2732, 2738 y 2740
del medicamento Karvea 300 mg. y devolucion al
laboratorio por los cauces habituales.

DESTINATARIO: Presidentes Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Adjunto se remite alerta farmacéutica n® 36/08 de la Agencia Espafiola
del Medicamentos y Productos Sanitarios, comunicando la retirada del
mercado de todas las unidades de los lotes 1668, 1693 y 1771 del
medicamento Karvea 150 mg. y de los lotes 2721, 2732, 2738 y 2740
del medicamento Karvea 300 mg.

Madrid, 26 de diciembre de 2008
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SUBDIRECCION GENERAL
DE INSPECCION Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS

ALERTA FARMACEUTICA N°: 36/08

Organismos N° Fax

Directores de Salud de las Consejerias de las
Comunidades Auténomas
Division de quimica y tecnologia farmacéutica 25894
Divisién de productos biolégicos y biotecnologia 25892
Centros Autonomicos de Farmacovigilancia
Gabinete de prensa del Ministerio de Sanidad y 913601338
Consumo
Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y Consumo 61563
Divislén de Farmacopepidemiologia y Farmacovigilancia 25336
INGESA 80099
S. G. de Atencidn al ciudadano e Informacion 64439
8. G. de Sanldad Exterior 62047
S. G. de Calidad de Medicamentos y Productos

R 64294
Sanitarios , B
Instituto Nacional de Toxicologia 91-5636924
S. G. de Sanidad Penitenciarla 91-3354992
Ministerio de Defensa 91-422 8511
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 91-4328100
Instituto Soclal de la Marina 91-7006885
FEDIFAR 91-5635976
ASECOFARMA 91-4317133
Call Center AEMPS 902 4377 51 ]
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P. EMPRESARIAL LAS MERCEDES
C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
26022 MADRID

TEL 918225201 /02

FAX. 9182252 43

ENCASO DE PROBLEMAS EN LA RECEPCION, POR FAVOR LI AME A NUESTRAS OFICINAS.
AF THIS FAX 1S ILLEGIBLE OR INCOMPLETE, PLEASE CALL QUR OfFICES.
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ALERTA FARMACEUTICA: 36/08

Referencla: N ° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJC 36/08 261 2/08 ]
Producto:

Medicamento

Marca comercial:

KARVEA 150 mg y KARVEA 300 mg
Presentacién:

28 comprimidos recubiertos

DCl o DOE:

IRBESARTAN

I'N° Registro:

97049022 y 97049027

Cddlgo nacional:

KARVEA 150 mg (C.N. 836355) y KARVEA 300 mg (C.N. 835405)
Lotes y fecha de caducidad:

Karvea 150 myg

Loto 1668 Caducldad 0472011 CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
Lote 1693 [ Caducidad 06/2011 OFICIALES DE FARMAC
Lote 1771 Caducidad 1072011 EUTICOS

009875 26.0IC 2008
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Karvea 300 mg

Lote 2721 Caducidad 05/2011 %

| Lote 2732 Caducidad 07/2011

Lote 2738 Caducldad 07/2011

Lote 2740 Caducidad 07/2011
Laboratorlo titular:

Bristol Myers Squibb Pharma EEIG (Reino Unldo)
Representante en Espaiia;

Bristol Myers Squibb S.A,

Laboratorio fabricante:

| Sanoft Winthrop Iindustrie (Francia)

Razén social responsable del producto;

Almansa 101, 28040 Madrid

Descripcién del defecta:

| Error en el nimero de comprimidos descritos en la posologia de los prospectos.
informacion sobre la distribucién:

| Nacional

Clasificaclén de los defectos: Clase 2

Medldas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distrlbuidas de los lotes afectados y devalucion al
| laboratorio por los cauces hahituales

Actuaclones a realizar por lag CC.AA.:

Retirada del medicamento y seguimiento de la misma
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