MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DESANIDAD Y PRODUCTOS SANITARIOS

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

Fecha de publicacién: 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 preparaciéon aséptica que no
son sometidas a ninguin 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 devolucién

La Agencia Espafiola 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
preparacidén 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 suspension 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 formulas magistrales afectadas por
esta ampliacién de retirada se indican en el anexo de la alerta farmacéutica emitida R_06/2025. Asimismo,
la Delegacién 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 preparacién 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.



notifica

o Si tiene conocimiento de alguna reaccidn 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
que se detecten a través de las comunidades auténomas.
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_06/2025 27 de febrero de 2025
Producto:

Formula magistral

Marca comercial y presentacion:
Férmulas magistrales incluidas en el anexo

Lote:
Todas las unidades elaboradas de las férmulas magistrales incluidas en el anexo

Fabricante:
OFICINA DE FARMACIA TALLON PADIAL Calle Recogidas, 48, 18002, Granada

Responsable:
OFICINA DE FARMACIA TALLON PADIAL

Descripcion del defecto:
Ausencia de garantia de esterilidad

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion/hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién a la oficina de farmacia
por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Ver nota informativa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GQ2BLC46YDMR9TMFYC6D
Fecha de la firma: 27/02/2025 P
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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Anexo
Alerta farmacéutica R_06/2025

FORMULAS MAGISTRALES

FARMACIA TALLON PADIAL, CALLE RECOGIDAS, 48, 18002, GRANADA

Alcohol absoluto estéril

Anfotericina 25mg vial estéril

Anfotericina 0.5% colirio

Anfotericina 1.5mg/ml colirio reforzado

Anfotericina 10 mcg/0.1 ml jeringa intravitrea

Anfotericina 2 mg/ml colirio reforzado

Anfotericina 5 mg/ml colirio reforzado

Anfotericina B 20mg vial estéril

Dimetilsulféxido 99% estéril

Dimetilsulféxido 25% solucién estéril

Dimetilsulféxido 50% solucién estéril

Progesterona 50mg/ml solucion oleosa estéril

Talco 5 gramos vial 50ml estéril

Triamcinolona 40mg/ml suspension estéril

Disulfiram 100 mg/ml suspension estéril

Hialuronidasa 100 Ul vial liofilizado

Hialuronidasa 150 Ul vial liofilizado

Hialuronidasa 300 Ul vial liofilizado

Hialuronidasa 1500 Ul vial liofilizado

Ivermectina 1 % pomada oftélmica

L- Arginina 12,5 gramos polvo estéril

L- Lisina 12,5 gramos polvo estéril
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