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Alerta Productos Sanitarios 250/2022
Referencia: SOFM/BBG/crm
Fecha: 27/05/2022

ASUNTO: Cese de utilizacion y retirada del mercado de varios lotes de la solucion oftalmica Ectodol.
PRODUCTO: Ectodol® Solucion oftalmica, referencia AAT18.
Fabricados por Bitop AG, Alemania y distribuidos en Espana por Brill pharma SL, Barcelona.

NO de lotes afectados: A841E, A841F, AB41G, B841D, B841E, B841F, B841G, B841H.

FINALIDAD PREVISTA: Reducir la inflamacion de la conjuntiva. Alivia los sintomas oculares como 0jos rojos,
picor y ojos llorosos. Favorece el proceso de regeneracion de la conjuntiva irritada y sensible.

MENSAJE: La empresa Bitop AG ha comunicado a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios el cese de utilizacion y retirada del mercado de determinados lotes de solucion oftalmica
Ectodol®, con referencia AAT18, debido a una posible disminucion de la concentracion de Ectoina,
componente principal del producto.

La empresa esta remitiendo una nota de aviso destinada a los centros afectados, advirtiendo de la retiraday
de las medidas a seguir. Se adjunta también la nota informativa de la Agencia: PS, 18/2022.

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

. Tfno: 941299 923
. Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
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