ALERTA 25/26

St g .l

DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

OCULOTECT 50 mag/ml COLIRIO EN SOLUCION , 1 FRASCO
DE 10 ML (CN: 755215)

Lote y fecha de caducidad:

OCULOTECT 50 mg/ml COLIRIO EN SOLUCION, 1 frasco de 10 ml (NR: 61982, CN:
755215)

o Lote: 3V27, fecha de caducidad 30/09/2026

ASUNTO:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucion
al laboratorio por los cauces habituales, por posibles deficiencias relacionadas con la
fabricacion del medicamento.

ADJUNTO: Alerta de medicamentos de uso humano
Referencia: R_21/2026

URGENTE

Pamplona, 4 de junio de 2026
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_21/2026 03 de junio de 2026
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, nimero de registro y cédigo nacional:
OCULOTECT 50 mg/ml COLIRIO EN SOLUCION, 1 frasco de 10 ml (NR: 61982, CN: 755215)

DCl o DOE:
POVIDONA

Lote:
3Vv27

Fecha de caducidad:
30/09/2026

Titular de autorizacion de comercializacion:
ALCON HEALTHCARE, S.A. - World Trade Center Almeda Park Edificio 6 Planta 3 Placa de la Pau s/n(Cornella de
Llobregat)

Fabricante:
EXCELVISION - 27 st. La Lombardiere, ZI La Lombardiere, Annonay, 07100, Francia

Descripcion del defecto:
Posibles deficiencias relacionadas con la fabricacién del medicamento

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 3

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

Actuaciones arealizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Defecto de calidad que no supone un riesgo vital para el paciente

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: BL1JFZSCGD9P9FWAG7CB
Fecha de la firma: 03/06/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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