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

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA R_19/2011 11/07/2011
Producto:

Medicamentos de uso hospitalario

Marca comercial, presentacién, n° de registro y codigo nacional:

. NAVELBINE 10MG/VIAL 1 VIAL 5ML SOLUCION INYECTABLE (NR: 59300, CN: 669374)
. NAVELBINE 50MG/VIAL 1 VIAL 5ML SOLUCION INYECTABLE (NR: 59299, CN: 669382)

DCIl o DOE:
VINORELBINA

Lotes y fecha de caducidad:

. NAVELBINE 10MG/VIAL 1 VIAL 5ML SOLUCION INYECTABLE (NR: 59300, CN: 669374):
. Lote 1P107: fecha de caducidad 06/2013
. Lote 2P109-A: fecha de caducidad 11/2013

. NAVELBINE 50MG/VIAL 1 VIAL 5ML SOLUCION INYECTABLE (NR: 59299, CN: 669382):
. Lote P505 y P505-A: fecha de caducidad 06/2013
. Lote P506 y 1P506: fecha de cadudicad 08/2013
. Lote P507: fecha de caducidad 09/2013
. Lote P508 y P508-A: fecha de caducidad 11/2013

Titular de autorizacién de comercializacion:
PIERRE FABRE IBERICA, S.A.

Laboratorio fabricante:
Pierre Fabre Médicament Production (Francia)

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Ramon Trias Fargas, 7-11, 08005, Barcelona

Descripcién del defecto:
Existe una tendencia a la aparicién de un resultado fuera de especificaciones (aumento de una impureza)
aungue en el momento actual los lotes cumplen dicha especificacién

Informacién sobre la distribucion:
Hospitales

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 3

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes anteriormente referenciados y devolucion
al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones arealizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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