C/ Obispo Lepe, 6 (CA.RP.A)
26071 - Logrofio. La Rigja
Teléfono: 941 299 923

Fax: 941 296 134

www.larioja.org

il

n A .
e

Gobierno
de La Rioja Salud - | Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta Farmacéutica R_17/2019
Ref: SOFM/MIA/apt
Fecha: 05/07/2019

Alerta Farmacéutica R 17 /2019

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_17/2019, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican:

Medicamento Cod.Nal. Lote

FISIOLOGICO B. BRAUN 0,9% SOLUCION 623017  Lote 19187409, caducidad 30/04/2022
PARA PERFUSION , 20 frascos de 250 ml Lote 19191406, caducidad 30/04/2022

Cuyo responsable en Espafia es B. BRAUN MEDICAL, S.A.

El motivo de la alerta es haberse detectado posible orificio en la parte superior de algunas
botellas de los lotes afectados

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes 19187409 y 19191406 y devolucién al laboratorio por los cauces

habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si
dispone de algin ejemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas-al respecto,
mediante alguno de los medios de comunicacidén que le facilitamos a continuacién:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: " |N° alerta: | Fecha:
DICM/CONT/RSJ g R_1.71201‘9 : : 05 de julio de 2019

Producto:
Medicamento.

| Marca comercial y presentacion:
FISIOLOGICO B. BRAUN 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION , 20 frascos de 250 mi

DCl o DOE:
SODIO CLORURO

N° Registro:
39005

Cédigo Nacional:
623017

Lotes y fecha de caducidad:

. Lote 19187409, fecha de caducidad 30/04/2022
. Lote 191914086, fecha de caducidad 30/04/2022

Titular de autorizacién de comercializacién:
B. BRAUN MEDICAL, S.A.

Laboratorio fabricante:
B. BRAUN MEDICAL, S.A.

'Domicilio sacial del responsable del pi‘oducto:
Ctra. Terrassa, 121, 08191, Rubi (Barcelona)

Descripcion del defecto:
Posible orificio en la parte superior de algunas botellas de los lotes afectados

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién/hospitales

Clasificacién de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes 19187409 y 19191406 y devolucién al

faboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Localizador: 3A4Y7FQF70
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanltarios

Fecha da la firma: 05/07/2019
- Puede comprobat la autenticidad del documennio en la sede de la AEMPS. Siftps:/sede.asmps.gob es
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