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RETIRADA DEL MERCADO DE LA SUSPENSION ORAL DE USO
PEDIATRICO APROTECOL, FABRICADA POR NOVENTURE, S.L.

.

La Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento a través de [a
empresa Noventure S.L., Espaiia, de la decisién de la empresa de retirada del mercado de Ia suspensidn oral de
uso pediatrico Aprotecol, 20 ml, como consecuencia tanto de un caso de reaccién alérgica como de reclamaciones
relacionadas con la manera de administracién del producto.

Noventure anuncia que va a modificar las instrucciones de uso para definir correctamente la edad minima del
paciente y la manera de administrar el preducto.

PRODUCTOS AFECTADOS
Suspensién oral de uso pedidtrico Aprotecol, 20 ml.

Aprotecol es un producto sanitario destinade al tratamiento de la aerofagia, meteorismo y colicos ﬂatulentos_ en
bebés y nifios. Fabricado por Noventure, S.L y distribuido en Espafia a través de la empresa Ferrer Internacional

S5.A.

Listado nimeros de lotes distribuidos

Nimero de lote Fecha de caducidad

G1290 M 06/2020

G1444 M 07/2020

G1444 SM 07/2020

G275%4 M 12/2020

G2754 SM 12/2020
RECOMENDACIONES
Usuarios

Si usted ha adquirido el producto Aprotecol y dispone de alguno de los lotes anteriormente referenciados:

1. No utilice el producto y contacte con el establecimiento donde lo adquirié para su devolucién.
2. Siexperimenta molestias contacte con su médico.

Farmacia y parafarmacias

1. Si dispone de unidades de Aprotecol de alguno de los nimeros de lote anteriormente referenciados,
retire los productos de la venta y contacte con la empresa para su devolucién. ‘

2. Siconoce a algun paciente que utilice Aprotecol, informe al paciente de este problema y de que no debe
utilizarlo.
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Distribuidores

Si dispone de unidades de Aprotecol de alguno de los niimeros de lote afectados, no los distribuya y devuélvalos a
Ferrer. S
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Si tiene alguna duda al respecto pdngase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos de la Consejeria de Salud mediante cualquiera de estas vias:

e Tlfno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

¢ mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

e Carta: Servicic de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispa Lepe s/n

26071 Logrofio.
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DE LA SUSPENSION
ORAL DE USO PEDIATRICO APROTECOL,
FABRICADA POR NOVENTURE, S.L.

Fecha de publicacion: 26 de junio de 2018

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 10/2018

~La AEMPS informa de Ia retirada del mercado de Ia suspension oral :
{ de uso pediatrico Aprotecol, fabricada por Noventure, S.L., Espafa, .
¢ debido a que las instrucciones de uso y la edad minima de los -
.. pacientes no estin correctamente definidas, lo que puede ocasionar
« riesgos potenciales de salud o errores en la administracién del -
producto.

Nota informativa

e

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido conocimiento a través de la empresa fabricante Noventure S.L.,
Espafia, de la retirada del mercado de la suspensién oral de uso pediatrico
Aprotecol, 20 ml, referencia 1290998, como consecuencia de un caso de
reaccion alérgica severa ocurrido en Francia a un bebé de 8 dias, quien
tuvo que ser asistido en urgencias.

De acuerdo con la informacién facilitada, el fabricante a raiz de este
incidente y de las reclamaciones relacionadas ‘con la manera de
administracion del producto, esta procediendo a la retirada del mercado de
todos los lotes distribuidos hasta la fecha y va a modificar las instrucciones
de uso para definir correctamente la edad minima del paciente y la manera
de administrar el producto.

Aprotecol es un producto sanitario destinado al tratamiento de la aerofagia,
meteorismo y célicos flatulentos en bebés y nifios. :

Este producto se distribuye en Espaiia a través de la empresa Ferrer
Internacional S.A., Av/ Diagonal, 549, 08029 Barcelona.
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saps@aemps.es Www.aemps.gob.es TEL: 91622 50 28

FAX: 91822 50 10

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion fotal o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se cile expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la weby www.aemps.gob.es en la seccion “listas de corren”



SITUACION ACTUAL EN ESPANA
La empresa esta enviando una nota de aviso a los distribuidores y
establecimienios sanitarios que disponen del producto afectado en nuestro

pais, en la que se incluyen las acciones a seguir para proceder a su
retirada. '

PRODUCTOS AFECTADOS
Suspensién oral de uso pediétrico Aprotecol, 20ml, referencia 1290998.

Listado nimeros de lotes distribuidos:

Ntmero de lote Fecha de caducidad
G1290 M : . 06/2020
- G1444 M 07/2020
G1444 SM 07/2020
G2754 M ' 1212020
G2754 SM - 12/2020
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RECOMENDACIONES
a. Usuarios

Si usted ha adquirido el producto Aprotecol y dispone de alguno de los
lotes anteriormente referenciados: '

1. No utilice el producto y contacte con el establecimiento donde lo
adquirié para su devolucion.
2. Siexperimenta molestias contacte con su médico.

b. Farmacia y parafarmacias

1. Si dispone de unidades de Aprotecol de alguno de los niimeros de
lote anteriormente referenciados, retire los productos de la venta y
contacte con la empresa para su devolucién. ‘

2. Siconoce a aigun paciente que utilice Aprotecol, informe al paciente
de este problema y de que no debe utilizarlo.

c. Distribuidorés

Si dispone de unidades de Aprotecol de alguno de los nimeros de lote
afectados, no los distribuya y devuélvalos a Ferrer.

DATOS DE LA EMPRESA

Ferrer Internacional S.A.,
Av/ Diagonal, 549,
08029 Barcelona,
Espafia.
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