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Asunto: Alerta R_14/2022
Referencia: SOFM/BBG/crm/096
Fecha: 19/05/2022

ALERTA FARMACEUTICA R 14/2022

Se trasl.ada la Alerta Farmacéutica R_14/2022, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente al siguiente medicamento:

»  ATOSIBAN ALTAN 6.75 MG/0.9 ML SOLUCION INYECTABLE EFG, 1 ampolla de 0,9 ml (CN: 704594) y
cuyo principio activo es ATOSIBAN ACETATO.

El lote afectado por esta alerta es el: N3224 y su fecha de caducidad es 31/05/2024.
El Titular de autorizacion de comercializacidn y fabricante es ALTAN PHARMACEUTICALS S.A, Espaia.

El motivo de L2 alerta es la deteccidn, por el Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos de la AEMPS, de
un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de particulas visibles,

La medida cautelar es la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y
devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicia de Ordenacmn Farmacéutica y Madicamentos:

. Tifn: 941299 925 / 941299 923
» Mail; alertas.ordenamonfarmaceutlca@larioja.org
. Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos C/ Obispo Lepe n® 6, 26071 Logrofio
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