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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_28/2017 20 de septiembre de 2017

Producto:
Medicamento

Marca comercial, presentacion, n° registro y cédigo nacional :

. FENTANILO MATRIX ARISTO 12 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74120, CN: 680804)

. FENTANILO MATRIX ARISTO 25 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74121, CN: 680807)

. FENTANILO MATRIX ARISTO 50 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74122, CN: 680810)

. FENTANILO MATRIX ARISTO 75 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74123, CN: 680813)

DCI o DOE:
FENTANILO

Lotes y fecha de caducidad:

. FENTANILO MATRIX ARISTO 12 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICO EFG, 5
parches (NR: 74120, CN: 680804)
. Lote 17051425, fecha de caducidad 04/2019

. FENTANILO MATRIX ARISTO 25 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74121, CN: 680807)
. Lote 17020689, fecha de caducidad 01/2019

. FENTANILO MATRIX ARISTO 50 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICO EFG, 5
parches (NR: 74122, CN: 680810)
. Lote 17020691, fecha de caducidad 01/2019

. FENTANILO MATRIX ARISTO 75 MICROGRAMOS/HORA PARCHE TRANSDERMICOS EFG, 5
parches (NR: 74123, CN: 680813)
. Lote 17020498, fecha de caducidad 01/2019

Titular de autorizacion de comercializacion:
ARISTO PHARMA IBERIA, S.L.

Laboratorio fabricante:
LUYE PHARMA AG, Alemania

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Solana n° 26, 28850, Torrejon de Ardoz, Madrid

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones en el parametro apariencia, detectado en estudios de estabilidad

Informacion sobre la distribucion:

DO003-DICM-PE020_Ed1

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 76RGY4C507
Fecha de la firma: 20/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS
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Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes de medicamentos 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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