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Alerta Productos Sanitarios N2 640/2018
Referencia: SOFM/MJA/apf
Fecha: 13/12/2018

ASUNTO: Retirada del mercado de los lotes 779167 y 779146 del colirio Artelac Rebalance Monodosis, al haberse
detectado una disminucién de! pH y del contenido en Vitamina B12 (Cianocobalamina) en la solucién, durante la vida
Gtil del producto, lo que podria provocar una irritacién ocular transitoria y reacciones de intolerancia local (escozor

ocular transitorio}.

PRODUCTOS AFECTADOS:

 Artelac Rebalance Monodosis : Colirio lubricante ocular y humectante de lentés de contacto

Lotes: 779167: Fecha de caducidad 09-2019
779146: Fecha de caducidad 12-2018

Fabricado por Dr. Gerhard Mann (Alemania) y distribuido en Espafia por Bausch & Lomb . A., Avda. Valdelaparra 4,
28108 {Alcobendas)

MENSAJE: La empresa Bausch & Lomb ha informado a [a Agencia Espafiola del Medicamento ¥ Productos Sanitarios
de que procede a una retirada del mercado voluntaria de todas las unidades de los lotes mencionados porque se ha
detectado una disminucién del pH y la Vitamina B12 (Cianocobalamina) en la solucién habiendo guedado los: valores
medidos fuera de especificaciones y, en algunos casos, con decoloracién de la solucién. No se ha observado un
aumento de efectos adversos reportados. El uso puede producir una irritacién ocular transitoria y reacciones locales
de intolerancia (escozor ocular transitorio). Si algin paciente detecta una reaccién adversa, debe dejar de utilizar el
producto. Basdndonos en experiencias pasadas, no es necesario tomar otras medidas.

La empresa ha redactado una nota de seguridad que le adjuntamos, con instrucciones sobre ¢cémo solventar este
problema y devolver el producto.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134
mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios, C/ Obispo Lepe s/n
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NOTA INFORMATIVA -

RETIRADA DEL MERCADO DE DETERMINADOS LOTES DEL
COLIRIO ARTELAC REBALANCE MONODOSIS

PRODUCTOS AFECTADOS:
" Colirio lubricante ocular Y
humectante de le_ntes de contacto Lote / Fecha caducidad
Artelac Rebalance Monodosis ' 779167 g Fecﬁa de caducidad 09-2019

779146 :  Fecha de caducidad 12-2018
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La informacién sobre el ndimero de lote aparece en una de las solapas laterales de la caja, como se ve en Ja
imagen. Si su producto Artelac Rebalance Monodosis no se corresponde con los nimeros de lote citados,

no le afecta esta nota de seguridad.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido informada por la empresa’
Bausch & Lomb, S.A., de fa retirada del mercado de los lotes 779167 y 779146 dei colirio Artelac Rebalance
Monodosis, fabricado por Dr. Gerhard Mann, Alemania, al haberse detectado una disminucién del pH y del
contenido en Vitamina B12 (Cianocobal.amina) en la solucién, durante la vida (til del producto. La solucion
Artelac Rebalance Monodosis, est4 indicada como lubricante ocular y humectante de lentes_de contacto.

'De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, no se ha observado un aumento en la notificacién
de efectos adversos, pero su uso puede producir una irritacién ocular transitoria y reacciones locales de

intolerancia (escozor ocular transitorio). )

Este producto se distribuye en Espafia a través de Ia empresa: Bausch & Lombs S.A., Avda. Valdelaparra 4,
28108, Alcobendas, Madrid.



www.lariofa.org

A

Y ¥

Gobierno
de La Rioja

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a los distribuidores yalos
centros y establecimientos que disponen del producto afectado en nuestro pais, en la que se incluyen las
acciones a seguir para proceder a su retirada.

RECOMENDACIONES
a) Distribuidores y establecimientos de venta

Si dispone de unidades de los lotes 779167 y 779146 de Ia solucion Artelac Rebalance Monodosis, retire los
productos de la venta y contacte con la empresa para su devolucién.

b) Profesionales sanitarios de centros sanitarios

Si dispone de unidades de [os lotes citados de la solucién Artelac Rebalance Monodosis, no las entregue a
pacientes y devuélvalas a la empresa que se las suministrd.

c) Pacientes

Si usted es usuario del producto Artelac Rebalance Monodosis y dispone de alguna unidad correspondiente
a alguno de los Iotes anteriormente referenciados, deje de utilizarla y, como es habitual, si experimenta
molestias en los ojos como irritacién o escozor contacte con su médico.
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BAUSCH+LOMB

AVISO URGENTE DE SEGURIDAD

Retirada Voluntaria del Mercado de algunos lotes del colirio Artelac Rebalance Monodosis

2 de Noviembre de 2018

Producto Sanitario Afectado
Marca comercial: Artelac Rebalance Monodosis
Numeros de |otes: 779167 (fecha de caducidad 09-2019) y 779146 {fecha de caducidad 12-2018)

La informacion sobre el niimero de lote aparece en una de las solapas laterales de la caja. Puede ver un
ejemplo de [a caja aquf para identificar el producto y el nimero de lote. '
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Categoria de producto: Producto sanitario, colirio, lubricante ocular y humectante de lentes de contacto

Nidmero interno de FSCA: RF 18/2018 _
Tipo de accién: Devolucion y destruccién dé los lotes afectados de Artelac Rebalance Monodosis.

Retirada de producto en inventario

Estimado cliente,

Queremos informarle de la retirada de producto voluntaria que estamos llevando a cabo
Por favor, tenga en cuenta que esta retirada se refiere g todas las unidades de los lotes mencionados

que tenga en su inventario. No se espera un riesgo para el usuario final.

Descripcién del problema e informacion de producto:

La retirada voluntaria del mercado de los dos lotes afectados se produce porque se ha detectado una
disminucion del pH y la Vitamina B12 (Cianocobalamina) enla solucién durante la vida del producto. Los
valores medidos estaban fuera de especificaciones y 'en algunos casos se ha producido una decoloracién
de la solucién. No se ha observado un aumento de efectos adversos reportados. Ef uso puede producir

‘una irritacién ocular transitoria y reacciones locales de intolerancia (escozor ocular transitorfo). Si algdn
paciente detecta una reaccién adversa, debe dejar de utilizar el producto. Baséndonos en experiencias

pasadas, no es necesario tomar otras medidas,

Medidas a tomar:
‘1. Cuarentena o separacién del producto:
- Por favor separe las cajas de los lotes 779167 y 779146.

- Los productos afectados deben ponerse en.cuarentena.
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- Después, rellene el Formulario de Confirmacién de Cuarentena para Artelac Rebalance
Monodosis y el listado de lotes y unidades afecatdas (Anexo 1). El formulario debe
enviarse al departamento de Atencidn al Cliente de Bausch + Lomb:

pharmaespana.pharmaespana@bausch.com

2. Devolucién de groiiucto:
- Envie el producto de los lotes 779167 y 779146 a:

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH

Retourenabteilung

Brunsbitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Germany
Por favor asegurese de que todas las personas de su organizacién estén informadas sobre este “Aviso
Urgente de Seguridad”. Por favor, conserve esta informacién hasta que esta accién se haya completado.

La AEMPS (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios) ha recibido una copia de este
“Aviso Urgente de Seguridad”. '

La decisién de llevar a cabo esta retirada del Mercado de producto voluntaria es parte de nuestro
compromiso con la calidad y |a satisfaccién al cliente. Sentimos cualquier inconveniente y le aseguramaos
que estamaos trabajando para completar esta retirada lo antes posible.

Si tiene alguna duda, no dude en contactar con nosotros:
Teléfono: 902 250 320

Email: pharmaespana.pharmaespana@bausch.com

Atentamente,

Maria Alvarez
Regulatory Affairs Specialist
Technical Director & Pharmacovigilance deputy
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ANEXO |

FORMULARIO DE CONFIRMACION DE CUARENTENA PARA
Artelac Rebalance Monodosis, Lotes 779167 y 779146

Este formulario sirve como acuse de recibo de la notificacién de retirada del 2 de Noviembre de 2018 en Sus

instalaciones.
Detalles del producto: Artelac Rebalance Monodosis, Lotes 779167 y 779146, producido por Dr. Gerhard

Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH y afectados por [a retirada voluntaria del producto del mercado.

Por favor, confirme si tiene alguno de los productos de los lotes mencionados en su stock:

Articulo Nimero de lote afectado | Nuimero de unidadesen | Firmade la persona
su stock responsable

Artelac Rebalance 779167

Monodosis

Artelac Rebalance 779146

Monodosis

Confirmo que los productos arriba mencionados han sido puestos en cuarentena como medida preventiva.

Confirmo que ninguno de los productos arriba mencionados est4 en nuestro stock.

Instalacién: Teléfono:
Ciudad: E-mail:
Nombre y apellidos: Cargo:
Firma: J Fecha:

Por favor, complete, firme y devuelva este formulario a: pharmaespana.pharmaespana@bausch.com
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