MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES P medicamentos y

productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_05/2018 23 de enero de 2018
Producto:

Medicamento

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

. BUCCOLAM 10 mg SOLUCION BUCAL, 4 jeringas precargadas de 2 ml (NR: 11709004, CN:
688058)

. BUCCOLAM 7,5 mg SOLUCION BUCAL, 4 jeringas precargadas de 1,5 ml (NR: 11709003, CN:
688064)

. BUCCOLAM 5 mg SOLUCION BUCAL, 4 jeringas precargadas de 1 ml (NR: 11709002, CN: 688063)

DCIl o DOE:
MIDAZOLAM HIDROCLORURO

Lotes y fecha de caducidad:
Ver anexo

Titular de autorizacion de comercializacion:
SHIRE SERVICES BVBA

Laboratorio fabricante:
SHIRE SERVICES BVBA

Responsable en Espafia:
SHIRE PHARMACEUTICALS IBERICA S.L.

Domicilio social del responsable del producto:

Avda. Partenén, 16-18, 42 planta 28042, Madrid

Descripcion del defecto:
Al retirar la tapa roja de la jeringa es posible que permanezca la tapa trasllicida en la punta de la jeringa, en
lugar de que se retiren las dos tapas de manera conjunta

Informacidén sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes citados en esta alerta y devolucion al
laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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