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Asunto: Alerta Farmacéutica R_44/2019
Ref: SOFM/MJA/as/212
Fecha: 24/10/2019

Alerta Farmacéutica R 44/2019

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_44/2019, de la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican:

Medicamento C6d.Nal, Lotes/Facha caducidad

TRANXILIUM 20 mg POLVO Y . ' "

DISOLVENTE PARA SOLUCION 700640 | - Lote AB182, fecha de caducidad 31/08/2021
INYECTABLE, 1 vial + 1 ampolla - Lote A9195, fecha de caducidad 30/09/2021
de disolvente

Que contiene en su composicién CLORAZEPATO DIPOTASIO y cuyo titular de autorizacion de’
comercializacion es SANOF! AVENTIS, S.A.

El motivo de la alerta se debe a la deteccién de particulas visibles en el solvente, en estudios de
estabilidad.

La medida cautelar adoptada es proceder a ia retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes A8182, A9195 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 comunicacion que le facilitamos a continuacién:

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@!arioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929

En Logroiio, a 24 de octubre de 2019.
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: - {N° alerta: ' ' Fecha:
DICM/CONT/LR . R_44/2019 23 de octubre de 2019

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacién: . '
TRANXILIUM 20 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE , 1 vial + 1 ampolla de disclvente

DCi o DOE:
CLORAZEPATO DiPOTASIO

N° Registro:
51378

Cédigo Nacional:
700640

| Lotes y fecha de caducidad:

. Lote AB182, fecha de caducidad 31/08/2021
. Lote A9195, fecha de caducidad 30/09/2021

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

Laboratorio fabricanfe:
Sanofi S.p.A., ltalia

Domicllio social del responsable del titular de autorizacién de comercializacién:
Josep Pla, 2, 08019, Barcelona

Descripcién del defecto: . 7 ‘
Deteccion de particulas visibles en el solvente, en estudios de estabilidad

Informacién sobre la distribuclén;
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 A8182, A9195 y devolucidn al Iaboratorio

por los caucds habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 3WE8666647

Fecha de la firma: 23/10/2019
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