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Nota de Sequridad de Medicamentos

RETIRO VOLUNTARIO DE TODOS LOS LOTES DEL PRODUCTO BRAVELLE® 75 Ul
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE S.C.

El Laboratorio Ferring GmbH de Alemania informé a nuestra Direccion a través de la Droguerla
Ramoén Gonzalez Revilla (Nota 0235-15 RF/DRGR de 22 de octubre de 2015) la decisidn de
retirar de manera voluntaria todos los lotes del producto Bravelle® 75 Ul polvo liofilizado para
solucién inyectable s.c. como medida precautoria, ya que en los estudios de estabilidad
realizados en los Estados Unidos y Canad4, se obtuvieron-resultados fuera de especificacion
en el parametro de potencia a los 12 meses de un total de 24 meses de vida util, razén por la.
cual fueron retirados todos los lotes en Estados Unidos y Canada. Sin embargo como medida
precautoria Ferring decidié también retirar todos los lotes de los demés paises.

La evaluacion de riesgos a la salud concluye que el evento de calidad descrito, se relaciona a
falta de efecto terapéutico y no a consecuencias adversas a la salud de los pacientes tratados
con Bravelle® 75 UL. :

Actualmente, el Laboratorio Ferring esta investigando la causa raiz de esta desviacién de
calidad, por lo que tan pronto obtengan los resultados de esta investigacion lo comunicaran a
esta Direccion. '
La distribucién de Bravelle® 75 Ul se reiniciara una vez se subsane la falla.

Recomendaciones:

« Consulte a su médico y/o farmacéutico para gestionar la devolucién de Bravelle® 75 UI Ao,

través de los causes habituales.

 Reporte sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas terapéuticas
a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa
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