MINISTERIO . agencia espafiola de
DE SAN'DAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
E IGUALDAD productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Ne° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/RQ/SPL R_08/2011 25/03/2011
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
DOCETAXEL EBEWE 10mg/ml concentrado para solucién para perfusién , 5 viales con 8 ml (80 mg),
DOCETAXEL EBEWE 10mg/ml concentrado para solucion para perfusion , 5 viales con 2 ml (20 mg)

DCI o DOE:
DOCETAXEL

N° Registro:
72137

Cddigo Nacional:
603473, 603474

Lote:
95457707, 96546706, 96550711, 95457811

Fecha de caducidad:
No disponible

Titular de autorizacién de comercializacion:
EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG

Laboratorio fabricante:
EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG

Responsable en Espafia:
SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Centro Empresarial Osa Mayor, Avda. Osa Mayor, N° 4, 28023, Aravaca, Madrid

Descripcion del defecto:
Notificacion de la aparicion de varios casos de particulas en suspensidn y/o precipitado a la hora de la
preparacion del producto Docetaxel Ebewe 10 m/ml concentrado para solucién para perfusion.

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacioén: hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes 95457707, 96546706, 96550711, 95457811
y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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