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ALERTA FARMACEUTICA R_10/2020

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

Medicamento Céd. Nal. Lotes afectados

N705, fecha de caducidad: 10/2022
661250 | N706, fecha de caducidad:10/2022
-N713, fecha de caducidad;12/2022

CRISTALMINA 10 mg/ml SOLUCION PARA
PULVERIZACION CUTANEA, 1 frasco de 25 ml

Ef Titular de autorizacién de comercializacién, Laboratorios -Salvat, S.A., ha comunicado que informé
erréneamente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produttos Sanitarios y por tanto, ninguno de los tres
lotes habian sido fabricados con el principio activo clorhexidina digluconato potencialmente contaminado Vi
afectado por la alerta farmacéutica R_07/2020.

Se hace constar que esta revocacidn no afecta a las unidades de los lotes retirados y devueltos hasta esta
fecha, que no podran volver a ser puestos en el mercado. La AEMPS va a proceder a la aplicacion de medidas
correctivas al Laboratorio Salvat, 5.A. en base a sus fallos en la trazabilidad.

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

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

= mail; alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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Informacion Alerta Farmacéutica
R_10/2020

Mediante la alerta farmacéutica R_10/2020 del pasado 28 de mayo, esta Agencia ordend la retirada del mercado de los
lotes N705, N708 y N713 del medicamento CRISTALMINA 10 mg/m| SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA,
1 frasco de 25 ml (NR: 61109, CN: 661250), al haber sido advertida por Laboratorios Salvat S.A. de que habian
sido fabricados con principio activo potencialmente contaminado y afectado por Ia alerta farmacéutica R_07/2020. No
obstante, en la actualidad Laboratorios Salvat, S.A ha comunicado que informo erréneamente a esta Agencia y ninguno
de los tres lotes habian sido fabricados con principic activo clorhexidina digluconato afectado por la alerta farmacéutica

R_07/2020 .

Por ello, desde esta Agencia se ha procedido a la revocacién de la resoluicion de esta retirada R_10/2020. Se hace
constar que esta revocacion no afecta a las unidades de los lotes retirados y devueltos hasta esta fecha, que no podran

volver a ser puestos en el mercado.

Esta comunicacién de Laboratorios Salvat S.A., producida semanas después de la retirada, indica fallos en el sistema
de trazabilidad de los lotes de Laboratorios Salvat, S.A. y del laboratorio fabricante contratado; la AEMPS va a proceder
a requerir a Laboratorios Salvat, S.A. la aplicacion de las medidas correctivas necesarias

Madrid, 26 de junio de 2020

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
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Departamento de Inspeccién y
Contrel de Medicamentos

MANUEL IBARRA LORENTE

Agencia Espaiicla de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: KJVXVYWS5C
Fecha de la firma: 26/06/2020 ‘ / ;
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