MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
\ E IGUALDAD . productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Ne° alerta: Fecha:
DICM/CONT/MJA R_34/2013 9 de julio de 2013
Producto:

Medicamento de uso hospitalario

Marca comercial y presentacion:
DOCETAXEL ACTAVIS 20 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial de 1 ml

DCI o DOE:
DOCETAXEL

N° Registro:
72635

Cddigo Nacional:
673415

Lote:
2MU0049

Fecha de caducidad:
31/05/2014

Titular de autorizacién de comercializacion:
ACTAVIS GROUP PTC EHF (Islandia)

Laboratorio fabricante:
Actavis Italy SPA (Italia)

Responsable en Espafia:
ACTAVIS SPAIN, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Avda. de Burgos 16-D, 52 planta, 28036, Madrid

Descripcion del defecto:

Presencia de particulas en un lote de producto terminado distribuido en Alemania. Como medida preventiva se
retiran todos los lotes de producto terminado fabricados con el mismo granel utilizado en la fabricacién del
lote del medicamento retirado en Alemania

Informacién sobre la distribucion:
Hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 2MU0049 y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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