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Asunto: Alerta Farmacéutica 28/2016 :
Ref: SOF/ MJA/apf Fecha: 2 4 NOV, 2016
Fecha: 24/11/2014 ' e
Hore: :
Alerta Farmacéutica 28 /2016 s
= Namero: ?5-252/')[‘ v

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n® 28/2016, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente al medicamento y lotes que se indican:

Medicamento Céd. Lotes
R
Lote A4091  caducidad 28.02.2017
Lote A4102  caducidad 31.03.2017
Lote A5113  caducidad 31.03.2017
Lote A5115  caducidad 31.08.2017
Lote A5122  caducidad 31.08.2017
1) TRANXILIUM 50 mg Lote A5124 caduc?dad 31.08.2017
INYECTABLE, 1 vial Lote A5126 caduc!dad 31.05.2018
el 988097 Lote A5133 caduc!dad 31.08.2018
e Lote A5134  caducidad 31.08.2018
Lote A5138  caducidad 31.08.2018
Lote A5140  caducidad 31.08.2017
Lote A5141  caducidad 31.08.2017
4 :ﬁ?;éﬁlgﬂﬂ ?8 i Lote A4102  caducidad 31.03.2017,
viales + 50 617431 Lote A4103 caduc?dad 31.03.2017
aiipiollas de Lote A5111  caducidad 31.03.2017
: Lote A5112  caducidad 31.03.2017
disolvente

El motivo de la Alerta es que durante los estudios de estabilidad se han detectado
resultados fuera de especificacion en la presencia de particulas en la ampolla del
disolvente

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
de los lotes afectados y su devolucién al laboratorio por los cauces habituales.
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Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica si dispone de
algin ejemplar afectado por esta Alerta y de las medidas adoptadas al respecto,
mediante alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacion:

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299933

Logrofio, 24 de noviembre de 2016

Beatriz Barrio Garcia
JEFA DE SECCION DE ;
ATENCION FARMACEUTICA



MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES mmedicamenlos y
E IGUALDAD . prodictos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV ; R_28/2016 24 de noviembre de 2016
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacion, n° registro y cédigo nacional:

. TRANXILIUM 50 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, 1 vial + 1 ampolla de

disolvente (NR: 51379, CN: 988097) .
. TRANXILIUM 50 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, 50 viales + 50

ampollas de disolvente (NR: 51379, CN: 617431)

DCl o DOE:
CLORAZEPATO DIPOTASIO

Lotes y fecha de caducidad:
TRANXILIUM 50 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, 1 vial + 1 ampolla de disolvente

(NR: 51379, CN: 988097)

Lote A4091, fecha de caducidad 28.02.2017
Lote A4102, fecha de caducidad 31.03.2017
Lote A5113, fecha de caducidad 31.03.2017
Lote A5115, fecha de caducidad 31.08.2017
Lote A5122, fecha de caducidad 31.08.2017
Lote A5124, fecha de caducidad 31.08.2017
Lote A5126, fecha de caducidad 31.05.2018
Lote A5133, fecha de caducidad 31.08.2018
Lote A5134, fecha de caducidad 31.08.2018
Lote A5138, fecha de caducidad 31.08.2018
. Lote A5140, fecha de caducidad 31.08.2017
. Lote A5141, fecha de caducidad 31.08.2017
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TRANXILIUM 50 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, 50 viales + 50 ampollas de
disolvente (NR: 51379, CN: 617431) ; n

. Lote A4102, fecha de caducidad 31.03.201

. Lote A4103, fecha de caducidad 31.03.2017

. Lote A5111, fecha de caducidad 31.03.2017

. Lote A5112, fecha de caducidad 31.03.2017

Titular de autorizacién de comercializacion:
SANOFI AVENTIS, S.A. .

Laboratbrio fabricante:
SANOFI S.P.A. (ltalia)

Domicilio social del responsable del producto:
| Josep Pla, 2, 08019, Barcelona

Descripcién del defecto:

DO003-DICM-PE020_Ed!

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: S3VXDESETA

Fecha de Ia firma: 24/11/2016
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

' E TRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
@RR OELECTR ] 28022 MADRID
sgicm@aemps.es Tel.: (+34) 91.822.52.01

Fax: (+34) 91.822.52.43




Durante los estudios de estabilidad se han detectado resultados fuera de especificacién en la presencia de
particulas en la ampolla del disolvente |

Informacion sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes citados en esta alerta y devolucién al

laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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