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Circular 878/23

ALERTA FARMACEUTICA

ASUNTO

Retirada lote del medicamento TEMOZOLOMIDA
SUN EFG 5 mg 5 CAPSULAS (BLISTER)

DESTINATARIO
llImo/a. Sr/a. Presidente/a del Colegio Oficial de Farmacéuticos

Adjunto se remite Alerta sobre la retirada del lote HAD3165D (fecha de caducidad:
31/07/2024) del medicamento TEMOZOLOMIDA SUN EFG 5 mg 5 CAPSULAS
(BLISTER) (CN: 696525), debido a resultados fuera de especificaciones en el test de
contenido durante los andlisis de las muestras en estabilidad.

Madrid, 3 de noviembre de 2023
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_31/2023 03 de noviembre de 2023
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
Temozolomida SUN 5 mg capsulas duras EFG, 5 cdpsulas (NR: 111697013, CN: 696525)

DCl o DOE:
TEMOZOLOMIDA

Lote:
HAD3165D

Fecha de caducidad:
31/07/2024

Titular de autorizacién de comercializacién:
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V. - Polarisavenue, 87, Hoofddorp, 2132 JH, Holanda

Fabricante:
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD - A7-A-8 MIDC, Industrial Area, Ahmednagar, Maharashtra, 414 111, India

Representante local:
SUN PHARMA LABORATORIOQOS, S.L. - Rambla de Catalunya 53-55(Sun Pharma)

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en el test de contenido durante los andlisis de las muestras en estabilidad

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Defecto de calidad que no supone un riesgo vital para el paciente

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: W5YRL5C518
Fecha de la firma: 03/11/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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