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La AEMPS complementa la informacién sobre la retirada del
mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes de vacunas
antialérgicas individualizadas de uso parenteral fabricados desde
enero de 2013 por el laboratorio Inmunotek S.L.

Nota informativa

La AEMPS informa que, tras una inspeccion, se ha emitido un incumplimiento de
normas de correcta fabricacion (NCF) para la planta del laboratorio Inmunotek S.L.
sita en San Sebastidn de los Reyes (Madrid). A la vista de las deficiencias
observadas en dicha inspeccion, no se podia asegurar la esterilidad y por tanto la
calidad de los medicamentos fabricados (vacunas antialérgicas individualizadas
para uso parenteral).

Como medida preventiva, se ha procedido a emitir la orden de retirada del
mercado de los lotes incluidos en el listado publicado como anexo a la retirada
R _09/2016. El laboratorio Inmunotek S.L. ha informado no obstante, con fecha
12/04/2016, a la AEMPS que los lotes afectados por la retirada, serian todos los
distribuidos en el mercado nacional que habian sido fabricados hasta la
emision de la mencionada retirada.

En principio, el riesgo que conllevaria la administracion de una vacuna subcutanea
no estéril a un paciente seria esencialmente la posibilidad de aparicién de una
infeccién local.
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Dada la duracion habitual de este tipo de tratamientos, puede darse el caso de
que haya pacientes que dispongan en su domicilio de unidades incluidas en la
retirada. En este caso, las oficinas de farmacia deberian informar a los pacientes
a los que se hayan dispensado estas vacunas para que éstos puedan contactar
con el médico responsable de la prescripcion de este tratamiento y valorar si
procede continuar con el mismo o bien proceder a su suspension.

Se informa que la compafiia dispone de los siguientes ndmeros de atencion
telefénica para resolver las dudas de los pacientes y profesionales respecto a los
medicamentos afectados:

664 277 140
663 852 739
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