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acofarma distribucién, S.A.

Muy Srs. Nuestros:

Terrassa, 25 Julio 2014

Desde la UE nos ha llegado la informacion de que al proveedor italiano de materia prima SIMS Societa
Italiana Medicinali Scandicci srl. le han retirado la certificacion GMP. Adjuntamos documento emitido por
las Autoridades Sanitarias donde se detalla la situacion de dicha compafiia.

Por lo tanto las Autoridades Sanitarias van a proceder a la Retirada del Mercado de todas las materias
primas de este proveedor afectadas por esta situacion.

Les informamos que en Acofarma solo tenemos una de estas materias primas afectada y que sevaa

proceder a la retirada de la misma.

La materia prima afectada es: CLONIDINA CLORHIDRATO

Los lotes afectados son:

Codigo Descripcion Capacidad Lotes producto acabado afectados
1119603 | CLONIDINA HCI lg 122474-D-1, 130688-D-1, 131097-D-1, 131474-D-1
122474-C-1, 130148-C-1, 130688-C-1, 131097-C-1,
1119602 | CLONIDINA HCI 05¢g 131474-C-1,132036-C-1, 140781-C-1
1119604 | CLONIDINA HCI 5g 122474-E-1, 130148-E-1, 130688-E-1, 131474-E-1
1119605 | CLONIDINA HCI 10g 132036-F-1

La retirada del mercado implica que si alguna Farmacia, Cooperativa o Servicio de Farmacia Hospitalaria
tiene alguno de los lotes descritos a continuacion en stock debe retirarlos y devolverlos a Acofarma por el
canal de abastecimiento, es decir directamente a Acofarma o bien a través de la Cooperativa. Dicho lote
serd abonado al 100 % inmediatamente. Rogamos que la devolucién vaya a la atencién de DIRECCION
TECNICA.

Se recuerda que desde el momento en que se ha ordenado la retirada del mercado por la AEMPS o por las
Autoridades Competentes ya no se puede emplear dicha materia prima para la elaboracién de férmulas
magistrales.

Quedamos a disposicidn de todos los farmacéuticos que tengan cualquier duda adicional o que deseen
ampliar dicha informacién, asi como a todos aquellos que quieran visitar o auditar nuestras instalaciones
para comprobar el riguroso modo de trabajo y control de calidad bajo los estandares de calidad

farmacéuticos al que sometemos a todas ndestras materias primas.
| ACOFARMA DISTRIBUCION, S.A.

Atentamente,
Fdo: Carmen Bau Serrano
Direccion Técnica ACOFARMA

A-B1665945
G/Uobregat, 20 - Pal. Ind. Santa Margatita
08223 Terrassa (Barcelona)
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