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Asunto: Alerta R_10/2020
Referencia: SOFM/MIJA/apf
Fecha: 29/05/2020

ALERTA FARMACEUTICA R 10/2020

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_10/2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
referente al medicamento que se detalla:

Medicamento : : C6d. Nal. | Lotes afectados
N705, fecha de caducidad: 10/2022
CRISTALMINA 10 mg/ml SOLUCION PARA . /
N a - 661250 N706, fecha de caducidad:10/2022
PULVERIZACION CUTANEA, 1 frasco de 25 mi
N713, fecha de caducidad:12/2022

Cuyo Titular de autorizacién de comercializacion es Laboratorios Salvat,” S.A. por presentar potencial
contaminacién microbioldgica por Serratia marcescens, debido a que se ha utilizado en su fabricacién un lote
del principio activo clorhexidina digluconato afectado por alerta farmacéutica R_07/2020

Las Medidas cautelares adoptadas son Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes
N705, N706 y N713 y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

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

e  Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134
¢  mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

o (Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica Y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 29 de mayo de 2020
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MIMNISTERIO

T OCESANIDAD madics ='-'-=-Im y
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_10/2020 . ‘ 28 de mayo de 2020
Producto: -

Medicamento

Marca comercial y presentacién: )
CRISTALMINA 10 mg/ml SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA, 1 frasco de 25 ml

DCl o DOE:
| CLORHEXIDINA DIGLUCONATO

'N° Registro:
61109

Cadigo Nacional:
661250

Lotes:
N705, N706, N713

Fecha de caducidad:

. N705, fecha de caducidad: 10/2022
. N706, fecha de caducidad:10/2022
. _ N713, fecha de caducidad:12/2022

Titular de autorizacién tie comercializacién:
LABORATORIOS SALVAT, S.A,

| Laboratorio fabricante del medicamento:
PHARMALOQOP, S.L.

Laboratorio fabricante del principio activo:
MEDICHEM S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Gall, 30-36, 08950, Esplugues de Liobregat, Barcelona

Descnpclon'del defecto:
Potencial contaminacién microbiolégica debido a que se ha utilizado en su fabricacién un lote del principio

activo clorhexidina digluconato afectado por alerta farmacéutica R_07/2020

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
. Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes N705, N706 Yy N713 y devolucién al

laboratorio por los cauces habituales

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 3YAZ c LE&7S
Fecha de Ia firma: 28/05/2020
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