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CIRCULAR N°: 717/08

ASUNTO: Retirada del mercado de todas las
unidades del lote KE111A del
medicamento NICORETTE 4 mg chicles
medicamentosos.

DESTINATARIO: Presidentes Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

Adjunto se remite Alerta n® 35/08 de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, comunicando la retirada
del mercado de todas las unidades del lote KE111A del
medicamento NICORETTE 4 mg chicles medicamentosos.

Madrid, 10 de diciembre de 2008
LA SECRETARIA
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Organismos N° Fax
| Directores de Salud de las Consejerias de las Comunidades <_{
Autonomas
Division de quimica y tecnologia farmacéutica 25894
Divisidon de productos bioldgicos y biotecnologia 25892 J
Centros Autondmicos de Farmacovigilancia j
B Gabinete de prensa del Ministerio de Sanidad y Consumo 313601338
Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y Consumo 61563
Div;siénw de Farmacopepideniiologia y Farmacovigilancia 25336
INGESA 80099
8. G. de Atencidn al ciudadano e Informacion 64439
S. G. de Sanidad Exterior 62047 J
S. G. de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios 64294
| Instituto Nacional de Toxicologia 91-5/636924 J
k S. G. de Sanidad Penitenciaria 91-3354992 J
( Ministerio de Defensa 91-422 8511
{ Consejo Gene.ra! de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 91-4328100 N
%nstituto Social de la Marina | 81-7006885
FEDIFAR 91-5635976
|
( ASECOFARMA 91-4317133 J
{ Call Center AE;\/IPS 902 4377 51 ‘
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Refsrencia: N ° alerta: Fecha: ’

SGICM/CONT/MJA 35/08 10-12-2008

Producto;

Marca comercial:
NICORETTE 4 mg chicles medicamentosos

Presentacion:
30 chicles

DCIl o DOE:
NICOTINA

N°® Registro;
57736

Codigo nacional:
652289

Lote:
KE111A

Fecha de caducidad:
31/10/2010

Labaratorio titular:
McNEIL CONSUMER HEALTHCARE, S.L.U.

Laboratorio fabricante:
McNEIL AB (SUECIA)

-

‘Razén soclal responsable del producto:
P° de las Doce Estrellas, 5-7. 28042 Madrid

Descripcién del defecto:

Error en el material de acondicionamiento primario (blister), donde dice 2 mg debe decir

4 my

Informacion sobre la distribucion:
Nacional

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote KE111A y devolucion al

laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CC.AA.:
Retirada del medicamento y seguimiento de la misma
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