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	ALERTA RPVF

Estimados Colegas: transcribimos la siguiente información  de ANMAT

RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DE PRODUCTOS DE LABORATORIO FIORANO  

La ANMAT informa a la población que ha prohibido la comercialización y uso de dos lotes de los siguientes productos elaborados por el laboratorio Fiorano:  

•  “AGUA OXIGENADA 10 Vol.”, frascos goteros x 10, 100, 250, 500 ml y frascos x 1000 ml, lote 068091  con fecha de vencimiento 12-2013”.   

•  “SOLUCIÓN FISIOLÓGICA ESTÉRIL”, gotero x 100 ml, lote 090111 con fecha de vencimiento 11-2013”. 

La medida fue adoptada debido a que, durante una inspección realizada en el establecimiento titular de los productos en cuestión, se verificaron deficiencias de cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación y Control en relación al registro de elaboración y documentación de control de calidad.

Asimismo, respecto al lote de solución fisiológica antes mencionado, durante el procedimiento se constató además que, pese a que el producto se encuentra rotulado como “estéril”, la firma productora no ha realizado los ensayos necesarios para verificar dicha categoría microbiológica. 

Por todo lo expuesto, esta Administración Nacional ordenó a la empresa el retiro del mercado del producto y solicita a la población que se abstenga de utilizar las unidades correspondientes a las partidas detalladas. 

Anmat 3 de febrero de 2012

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Retiro_Fiorano.pdf
RETIRO DEL MERCADO DE LOTES DE MEDICAMENTOS ELABORADOS EN UNA PLANTA NORTEAMERICANA 

La ANMAT informa a la población acerca del retiro del mercado de varios lotes de diversos productos elaborados en la planta de Ben Venue Laboratories Inc, sita en Ohio, EEUU., la cual fuera objetada durante una inspección de Buenas Prácticas de Fabricación realizada por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). 

Por el motivo mencionado, la firma Laboratorio Varifarma S.A. ha iniciado el retiro voluntario del mercado del lote 2006614, con fecha de vencimiento 04-2015, del producto “VIDAZA, azacitidina 100 mg inyectable liofilizado”. 

Al mismo tiempo, y por idénticas razones, la firma Pierre Fabre-Rovafarm ha comunicado el retiro del  lote 025212B-1  del medicamento  “BUSILVEX, busulfano 60 mg/ml, inyectable”.  

Por último, los inconvenientes en la planta detallada también provocaron que la empresa Janssen Cilag Farmacéutica S.A. comunicara la decisión de realizar el recupero del mercado de los lotes de la especialidad medicinal  “VELCADE, bortezomib 3,5 mg Polvo para solución inyectable”  que se detallan a continuación:

Número de lote

Fecha de vencimiento

9EZSZ02

04-2012

9EZSZ01

04-2012

9EZT001

04-2012

9EZT003

04-2012

ACZX600

02-2013

AEZSV00

04-2013

9EZSZ00

04-2012

AGZSH00

06-2013

AIZV401

08-2013

BAZS100

12-2013

BAZS101

12-2013

9EZT000_1

04-2012

BAZS102

12-2013

BDZS300

03-2014

9DZTI00

03-2012

ANMAT, 3 de Febrero de 2012

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Retiro_Benvenue.pdf
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