Retirada de triamcinolona intravitrea elaborada en una farmacia https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-retira-la-formula-magistr...

Clanry

B MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS retira la formula magistral de triamcinolona intravitrea
elaborada por una oficina de farmacia
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o Las condiciones de elaboracién y control de calidad de triamcinolona intravitrea 40 mg/
ml suspension estéril, elaborada por la oficina de farmacia Tallén Padial en Granada, no
permiten asegurar su esterilidad

o La AEMPS ha analizado varias muestras de esta formula y ha confirmado contaminacion
microbiana en todas ellas

o La Consejeria de Salud y Consumo de la Delegacion Territorial de Granada ha suspendido
cautelarmente la actividad de elaboracién de la formula magistral en esta farmacia, tras la
inspeccion llevada a cabo para evaluar las condiciones de elaboracién y control de calidad
de las mismas

o Los centros que dispongan de unidades deben evitar usarla y proceder a su devolucién

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha retirado, con fecha 13 de febrero
de 2025 y mediante la alerta farmacéutica R_3/2025, todas las unidades de la férmula magistral
triamcinolona intravitrea 40 mg/ml suspensién estéril, elaboradas por la oficina de farmacia Tallén Padial,
situada en la calle Recogidas 48, de Granada. Estas unidades han sido distribuidas a diferentes hospitales.

El motivo de la retirada es la falta de garantias de esterilidad, debido a las condiciones de su elaboracién y
control de calidad. Asi se confirma tanto en los resultados de los andlisis llevados a cabo en el Laboratorio
Oficial de Control de Medicamentos (LOCM) de la AEMPS, donde se ha detectado contaminacién
microbiana en todas las muestras de la formula magistral analizadas, como en la documentacién recogida
durante la inspeccidn realizada por la comunidad auténoma de Andalucia a esta oficina de farmacia.

Asimismo, en base a las deficiencias detectadas, la Consejeria de Salud y Consumo de la Delegaciéon
Territorial de Granada ha suspendido cautelarmente la actividad de elaboracién de la férmula magistral
triamcinolona intravitrea 40 mg/ml suspension estéril en las instalaciones de dicha oficina de farmacia.

Informacion para profesionales sanitarios

o Los centros que dispongan de esta formula magistral deben evitar usarla y proceder a su
devolucién a la oficina de farmacia elaboradora Tallén Padial.
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notifica

o Si tiene conocimiento de alguna reaccién 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.
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