Consejeria de Sanidad
D.G. de Planificacion, Ordenacion e Inspeccién Sanitaria y Farmacia

. Avda. de Francia, 4
Castilla-La Mancha 45071 Toledo

ALERTA
FARMACEUTICA

Alerta n°: 01/2025
Fecha: 22/01/2025
N° registro interno: 18/2025

Destinatarios:

= Delegaciones Provinciales

* Area de Farmacia del Sescam

= Colegios Oficiales de Farmacéuticos
= Colegios Oficiales de Médicos

Datos del medicamento

Medicamento uso hospitalario

POMALIDOMIDA VIATRIS 2 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas (NR: 1231785008, CN:
764364) Lote: 8190670, fecha de caducidad 31/05/2026

+ POMALIDOMIDA VIATRIS 3 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas (NR: 1231785010, CN:
764367) Lote: 8190846, fecha de caducidad 31/05/2026

* POMALIDOMIDA VIATRIS 4 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas (NR: 1231785014, CN:
764377) Lote: 8190844, fecha de caducidad 31/05/2026

Laboratorio Fabricante:
MYLAN LABORATORIES LIMITED - Plot No 11-13, Sez, Pharma Zone, Phase Il, Sector Ill Dhar,
Pithampur, Madhya Pradesh, 454775, India

Laboratorio Titular o Representante local en Espafia:
VIATRIS PHARMACEUTICALS, S.L. - calle General Aranaz 86(Madrid

Datos del defecto

Descripcion:
Presencia de polvo procedente de las capsulas en algunos alveolos.

Clasificacion de los defectos:
Clase 2.

Medidas cautelares adoptadas

Actuacion:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucion al
laboratorio por los cauces habituales

Centros a comunicar en Castilla-La Mancha:
e Almacenes de distribucion de medicamentos de uso humano.

e Servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en centros sanitarios no gestionados por el
SESCAM.

Cdédigo Seguro de Verificacion (CSV): D133CCED71D7F0CAS50FA42

Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Documentacion:

Se remite por correo electronico:
= Notificaciéon de la Alerta emitida por la AEMPS.
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