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NOTA INFORMATIVA

Informacioé sobre la retirada del mercat de les vacunes individualitzades d'us parenteral
fabricades pel laboratori Inmunotek S.L.

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'(s huma

* Oficines de farmacia * Entitats proveidores d'atencié primaria * Magatzems de distribucioé farmacéutica *

Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de
farmacia hospitalaria * ;

Com a continuacié de l'alerta 2016036, emesa ei dilluns 11 d'abril, us informem que:

- L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), posterior a una inspeccio al laboratori
Inmunotek S.L., va emetre un incompliment de normes de correcta fabricacio, ateses les deficiéncies

observades i que no es podia assegurar I'esterilitat i, per tant, la qualitat dels medicaments fabricats (vacunes
individualitzades d'Us parenteral).

- Com a mesura preventiva, es va procedir a emetre |'ordre de retirada del mercat dels lots inclosos en el llistat
publicat com annex a la retirada. No obstant, el laboratori Inmunotek S.L., ha informat, amb data 12 d'abril, que
els lots afectats per la retirada serien TOTS ELS DISTRIBUITS EN EL MERCAT NACIONAL DES DEL GENER
DE 2013 | FINS L'EMISSIO D'AQUESTA RETIRADA DE MERCAT.

- En principi, el risc que comporta I'administracid d'una vacuna subcutania no estéril a un pacient seria,
essencialment, la possibibilitat d'aparicid d'una infeccio local.

- Atés que podria donar-se el cas que hagi pacients que disposin en el seu domicili d'unitats incloses en la
retirada, les oficines de farmacia haurien d'informar els pacients a qui s'hagin dispensat aquestes vacunes, que
contactin amb el metge responsable de la prescripcio d'aquest tractament per valorar-ne la continuitat.

- Aixi mateix, es recomana als metges responsables de! tractament que es posin en contacte amb els pacients
per valorar la continuitat del tractament.

- S'informa que la companyia disposa dels segiients nimeros d'atencié telefonica per resoldre els dubtes dels
pacients i dels professionals sanitaris, en relacié amb els medicaments afectats: 664.277.140 i 663.852.739.
;
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