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CIRCULAR N°: 710/08

ASUNTO: Retirada del mercado de todas las
unidades distribuidas del lote B2 del
preparado oficinal CLORHEXIDINA 0,1%
Solucién Acuosa uso tépico y
devolucion al laboratorio por los cauces
habituales

DESTINATARIO: Presidentes Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

Adjunto se remite alerta farmacéutica n® 34/08 de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, comunicando
la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del
lote B2 del preparado oficinal CLORHEXIDINA 0,1% Solucion
Acuosa de uso topico, 60 mi.

Madrid, 4 de diciembre de 2008
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ALERTA FARMACEUTICA N°: 34/08

Organismos N¢ Fax

Directores de Salud de las Consejerias de las Comunidades o
Auténomas
Division de quimica y tecnologia farmacéutica 25894

MMDT\;mbn; de productos biolégicos y biotecnologia 25892
Centros Autondémicos de Farmacovigilancia
Gabinete de prensa del Ministerio de Sanidad y Consumo 913601338
Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y Consumo 651563
Division de Farmacopepidemiologia y Farmacovigilancia 25336 |
INGESA 80099 ]
S. G. de Atencion al ciudadano e Informacion 64439
S G. de Sanidad Exterior 62047
S. G. de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios 64294
Instituto Nacional de Toxicologia 91-5636924
S. G. de Sanidad Penltenmarla 91-3354992
Mlmste;; ;e Defensa 91 422;;?1 S
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmaceuticos 91-4328100
Instituto Social de la Marina - 91-7006885
o g | v
ASECOFARMA 009279  04DIC2008 91-4317133
Cal Center AEMPS ENTRA DA 90243 77 51

N° total de péginas incluida ésta:

3

P. EMPRESARIAL LAS MERCEDES ~
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28022 MADRID

TEL 918225201 /02

FAX: 918225243
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EN CASO DE PROBLEMAS EN LA RECER 2‘2‘ POR I-AVO JE A NUESTRAS DFICINAS.
IF THIS FAX IS ILLEGIBLE OR INCOMPLE QFFICES.
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ALERTA FARMACEUTICA:
Referencia: ’ N ° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA 34/08 4-12-2008
Producto:
Preparado oficinal |
Nombre: —

CLORHEXIDINA 0,1% SOLUCION ACUOSA DE USO TOPICO, 60 ML

E‘Zte: CONSE J0 GENERAI DE COLERIOR
|Fecha de caducidad: T R
Septiembre de 2010 009279  04.DIC 2008
Laboratorio fabricante:

Bohm, S.A. ENTRADA

Razén social responsable del producto:
C/Molinaseca, 23, Pol. Ind. Cobo Calleja, 28947 Fuenlabrada (Madrid)
(Descripcién del defecto:

Contaminaciéon microbiana con Ralstonia picketti

Pnformacién sobre la distribucién:

Hospitales (Anexo 1)

Clasificacion de los defectos:

Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote B2 y devolucion
al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CC.AA.:

LRetirada del medicamento y seguimiento de la misma
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ANEXO 1 ]
LISTADO DE DISTRIBUCION
HOSPITAL | COMUNIDAD AUTONOMA
HOSPITAL GREGORIO MARANON | MADRID ]




