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ALERTA FARMACEUTICA R_08/2020

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_08/2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios, referente al medicamento y lote que se indican:.

Medicamento

C.N.

" - Lotes afectados

SEGURIL 250 mg/25 ml SOLUCION INYECTABLE,
6 ampollas de 25 ml

703870

Lote H2211
Fecha de caducidad 03/2022

Fabricado por DELPHARM DIJON (Francia) y comercializado en Espaiia por SANOFI AVENTIS, S.A. ‘

El motivo de la alerta se debe a haberse detectado presencia de particulas en la solucién inyectable.
La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas

del lote sefialado y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.’

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

¢ Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

«' mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@Iarioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 8 de mayo de 2020
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MINBTERIO

DE SANTSAD
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: . Fecha:
DICM/CONT/AMG R_08/2020 08 de mayo de 2020

Producto:
Medicamento de uso hospitalario

Marca comercial y presentacion:
SEGURIL 250 mg/25 ml SOLUCION INYECTABLE , 6 ampollas de 25 ml.

|oci o DOE:
FUROSEMIDA

N° Registro:
56508

Cédigo Nacional:
703870

Lote y fecha de caducidad:
«  Lote H2211, fecha de caducidad 03/2022

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

Laboratorio fabricante:
DELPHARM DIJON (Francia)

Domicilio social de! responsable del producto:
C/ Josep Pla N° 2, 08019 Barcelona

Descripcion del defecto:
Posible presencia de particulas en la solucién inyectable

Informacién sobre la distribucion: |
Hospitales

Clasificacién de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote H2211 y devoluci6n al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitaiios Localizador: TXNEVEKB1B
Fecha de [a firma: 08/06/2020 : i :
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