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

ALERTA FARMACEUTICA

Acceso a la alerta farmacéutica R 33/2014 O

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV |_33/2014 25 de julio de 2014
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
Junifen 40 mg/ml suspensién oral, 1 frasco de 150ml

DCl o DOE:
IBUPROFENO

N° Registro:

65526

Cddigo Nacional:
936492

Lote:
H28

Fecha de caducidad:
10/2016

Titular de autorizacién de comercializacion:
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE, S.A.

Laboratorio fabricante:
FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Matar6, 28, 08403, Granollers, Barcelona

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en los analisis realizados por la AEMPS en las muestras recogidas como
parte de la campafia de control de calidad de medicamentos del mercado 2014

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Inmovilizacion preventiva de todas las unidades existentes del lote H28 en las instalaciones de almacenamiento
y en los puntos de distribucién o dispensacién donde se encuentren, hasta que se realicen los analisis
contradictorios solicitados por el titular del medicamento

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la inmovilizacién
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http://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosUsoHumano/2014/calidad_R33-2014-Junifen.htm

