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‘ ‘ ‘ ‘ medicamentos y SUBDIRECCION GENERAL

productos sanitarios DE INSPECCION Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS

ALERTA FARMACEUTICA:
INMOVILIZACION

Referencia: N © alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA 03/09 13-02-2009

Producto:
MEDICAMENTO

Marca comercial:
GARDASIL suspensién inyectable en jeringa precargada

Presentacion:
Una jeringa precargada

DCl o DOE:
PROTEINA L1 DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO TIPOS 6, 11,16 Y 18

N° Registro:
06357007

Cdédigo nacional:
658978

Lote:
NH52670

Fecha de caducidad:
30-09-2010

Laboratorio titular:
SANOFI PASTEUR MSD SNC (FRANCIA)

Representante en Espafia:
SANOFI PASTEUR MSD, S.A.

Laboratorio fabricante:
MERCK SHARP AND DOHME B.V. (HOLANDA)

Razdn social responsable del producto:
P° de la Castellana, 141- 2°, 28046 Madrid

Descripcion del defecto:

Con fecha 9 de febrero el Ministerio de Sanidad y Consumo ordend la suspension temporal de la
administracién de este lote tras la notificacion de dos casos de posibles efectos adversos en
nifias vacunadas y la Agencia comunicd la suspensioén de la distribucién y dispensacion de dicho
lote mientras se realizaba la investigacion de estas notificaciones. Segun la investigacion que se
esta llevando a cabo, las caracteristicas clinicas de estos dos casos son diferentes a lo hasta
ahora notificado a farmacovigilancia en asociacion con la vacuna y por ello se considera
necesario mantener la inmovilizacion de este lote, aunque no se ha confirmado ningun defecto de
calidad en el mismo.

Informacién sobre la distribucion:
Nacional e internacional

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Inmovilizacidon de forma preventiva de todas las unidades del lote NH52670 en los puntos de
distribucion o dispensacidon donde se encuentren, mientras se realiza la investigacion de estas
notificaciones.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Inmovilizacién y seguimiento

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Belén Escribano Romero

[CORREO ELECTRONICQ]

P. EMPRESARIAL LAS MERCEDES
ssmaem@agemed.es C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID

TEL: 91 8225201/02

FAX: 91 822 52 43

EN CASO DE PROBLEMAS EN LA RECEPCION, POR FAVOR LLAME A NUESTRAS OFICINAS.
IF THIS FAXIS ILLEGIBLE OR INCOMPLETE, PLEASE CALL OUR OFFICES.
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