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COFNA INFORMATIVA

LA AEMPS INFORMA DE LA DETECCION DE UN DEFECTO
DE CALIDAD EN EL MEDICAMENTO FISIOVET 9 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE

ASUNTO:

e El defecto de calidad proviene de una contaminacion cruzada con lidocaina

e EI problema afecta Unicamente a los lotes 21494401, 23181404 y 23465404 del
medicamento

e La AEMPS ha ordenado la retirada del mercado de estos lotes del medicamento

ADJUNTO:
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o EIl defecto de calidad proviene de una contaminacién cruzada con lidocaina

o El problema afecta uUnicamente a los lotes 21494401, 23181404 y 23465404 del
medicamento

o La AEMPS ha ordenado la retirada del mercado de estos lotes del medicamento

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido el 17 de junio de 2024
una comunicacién de un defecto de calidad por una contaminacién cruzada con lidocaina de varios lotes
del medicamento veterinario Fisiovet 9 mg/ml solucién inyectable por parte del titular de autorizacién
del medicamento, B. Braun Vetcare S.A. La empresa ha comunicado la afectacion de los lotes 21494401,
23181404 y 23465404 del medicamento veterinario y ha propuesto la retirada de los lotes afectados del
mercado.

La AEMPS comunica que, a fecha de hoy, ha decretado la Alerta VDC 6/2024 ordenando la retirada del
mercado de los citados lotes del medicamento por B. Braun Vetcare S.A. como responsable de la
comercializacioén.

Finalmente, la Agencia emite la presente nota informativa con el fin de informar a las comunidades
auténomas de tal circunstancia y de que procedan en consecuencia, supervisando la retirada del
medicamento.

https://lwww.aemps.gob.es/informa/deteccion-defecto-calidad-medicamento-fisiovet-9-mg-ml-solucion-inyectable/
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https://www.aemps.gob.es/informa/fisiovet-9-mg-ml-solucion-inyectable-no-1884-esp/

