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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_27/2022 30 de agosto de 2022
Producto:

Medicamento de uso hospitalario

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
METOTREXATO WYETH 1 g SOLUCION INYECTABLE, 10 viales de 40 ml (NR: 57415, CN: 639609)

DCl o DOE:
METOTREXATO SODIO

Lote:
CD65

Fecha de caducidad:
30/09/2022

Titular de autorizacién de comercializacién:
WYETH FARMA, S.A. - Autovia del Norte A1, Km 23, desvio Algete, Km. 1

Fabricante:
HAUPT PHARMA WOLFRATSHAUSEN GMBH - Pfaffenrieder Strasse, 5, Wolfratshausen, D-82515, Alemania

Descripcion del defecto:
Posible obtencion de un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de apariencia a 24 meses

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion/hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 3

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

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 85EN2V3E12
Fecha de la firma: 30/08/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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- 28022 MADRID
sgicm@aemps.es DO003-DICM-PE020_Ed1 Tel.: (+34) 91.822.52.01

Fax: (+34) 91.822.52.43




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2022-08-30T12:29:19+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



