ALERTA 23/24

COFNA

COLEGIO OFICIAL
DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

RETIRADA DE VARIOS LOTES DE FISIOVET 9 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP)

e FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP)
Lotes afectados:
o Lote: 21494401
o Lote: 23181404
o Lote: 23465404

ASUNTO:

Retirada del mercado de los lotes 21494401, 23181404 y 23465404 del medicamento
veterinario FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP), cuyo
titular de la autorizacion de comercializacién es B. BRAUN VETCARE S.A., por defecto
de calidad debido a una contaminacién cruzada de varios medicamentos fabricados en la
planta de Rubi (Barcelona) durante el proceso de produccion.

ADJUNTO:
Alerta de calidad veterinaria VDC 6/2024

6 de agosto de 2024
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA



; MINISTERIO
DE SANIDAD DEPARTAMENTO DE

MEDICAMENTOS VETERINARIOS

ALERTA DE CALIDAD VETERINARIA N°: Alerta VDC 6/2024

Referencia: N ° de Alerta: Fecha:
DMV/MMJ Alerta VDC 6/2024 |06.08.2024
Productos:

FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP).

Nombre del Medicamento Veterinario y N° registro:
FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP).

Laboratorio titular:

B BRAUN VETCARE S.A.

Domicilio social del responsable del producto:

B. BRAUN VETCARE S.A.

Carretera Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona) — Espana

Descripcion del problema: Defecto de calidad debido a una contaminacion cruzada de varios
medicamentos fabricados en la planta de Rubi (Barcelona) durante el proceso de produccion.

Medidas adoptadas:
Iniciar el procedimiento de retirada del mercado de los lotes 21494401, 23181404 y 23465404
del medicamento veterinario FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP).

Informacion sobre la distribucion:

A nivel de veterinario

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de los lotes 21494401, 23181404 y 23465404 del medicamento
veterinario FISIOVET 9 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (N° 1884 ESP), cuyo titular de la
autorizacion de comercializacion es B. BRAUN VETCARE S.A.

Actuaciones a realizar por las CCAA:

Supervision de la retirada del medicamento.
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