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NOTA INFORMATIVA

L'AEMPS amplia la retirada de formules magistrals elaborades per una
oficina de farmacia de Granada.

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'ds huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuaci6 de l'alerta 2025011 emesa el passat 14 de febrer de 2025, us fem arribar adjunta la Nota
Informativa emesa per I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en relacié amb
I'ampliacio de la retirada de formules magistrals elaborades per una oficina de farmacia de Granada.

Data:
2025.02.28
13:00:42 +01'00'

Anna Maria
Jambrina Albiach

Servei d’'Ordenacio i Qualitat Farmaceutiques



AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS amplia la retirada de féormulas magistrales elaboradas
por una oficina de farmacia de Granada

Fecha de publicaciéon: 27 de febrero de 2025

Categoria: medicamentos de uso humano, defectos de calidad
Referencia: ICM (CONT), 05/2025

o La Agencia retira todas las formulas magistrales estériles de preparacion aséptica que no
son sometidas a ningun proceso de esterilizacion posterior, elaboradas en la Farmacia
Tallén Padial

o Las condiciones de elaboracion y control de calidad de estas formulas magistrales no
permiten asegurar su esterilidad

o Los centros que dispongan de unidades de estas féormulas deben evitar usarlas y
proceder a su devolucion

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha retirado, con fecha de hoy y
mediante la alerta farmacéutica R_06/2025, todas las férmulas magistrales consideradas estériles, de
preparacién aséptica que no son sometidas a ningun proceso de esterilizacién posterior, elaboradas por la
oficina de farmacia Tallédn Padial, situada en la calle Recogidas 48 de Granada. Esta ampliacién de la
retirada se da debido a las deficiencias encontradas en una inspeccién llevada a cabo por la Delegacién
Territorial de Salud y Consumo en Granada de la Junta de Andalucia, en coordinacién con inspectores de la
AEMPS, que se realizé tras la retirada el pasado 14 de febrero de todas las unidades de la férmula
magistral triamcinolona intravitrea 40 mg/ml suspensidén estéril, elaboradas por esta misma
farmacia.

El motivo de esta nueva retirada es la ausencia de garantias de esterilidad de estas férmulas magistrales,
debido a las condiciones de su elaboracién y control de calidad. Las férmulas magistrales afectadas por
esta ampliacién de retirada se indican en el anexo de la alerta farmacéutica emitida R_06/2025. Asimismo,
la Delegaciéon Territorial de Salud y Consumo en Granada de la Junta de Andalucia ha suspendido
cautelarmente la actividad de elaboracién de todas las férmulas magistrales estériles que se elaboren
mediante un proceso de preparacion aséptica en esta farmacia.

Informacion para profesionales sanitarios

o Los centros que dispongan de unidades de estas formulas magistrales deben evitar usarlas y
proceder a su devolucién a la oficina de farmacia elaboradora Tallén Padial.


https://www.aemps.gob.es/informa/formulas-magistrales-incluidas-en-el-anexo-de-la-alerta-farmaceutica-r_06-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-retira-la-formula-magistral-de-triamcinolona-intravitrea-elaborada-por-una-oficina-de-farmacia/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-retira-la-formula-magistral-de-triamcinolona-intravitrea-elaborada-por-una-oficina-de-farmacia/

notifica

o Si tiene conocimiento de alguna reaccidén adversa relacionada con el uso de un
medicamento, notifiquelo a través del portal NotificaRAM. Su colaboracién
notificando es esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y
velar por su seguridad.

o Asimismo, se informa de los puntos para notificar los posibles defectos de calidad
gue se detecten a través de las comunidades auténomas.


https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.aemps.gob.es/informa/puntos-de-contacto-en-las-ccaa-para-la-notificacion-de-incidencias-y-alertas-de-calidad/
https://www.aemps.gob.es/informa/puntos-de-contacto-en-las-ccaa-para-la-notificacion-de-incidencias-y-alertas-de-calidad/

	Informe comunicat alerta.pdf
	Se amplía la retirada de fórmulas magistrales.pdf

		2025-02-28T13:00:42+0100
	Anna Jambrina Albiach - DNI 46985873R (TCAT)




