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Govern de les llles Balears

Conselleria de Salut
Direccié General de Planificacié,
Avaluacié i Farmacia

Asunto/assumpte: Cese de la utilizacién, cese de la comercializacién y retirada del
mercado de la solucién oftalmica lubricante multidosis LUBRISTIL, fabricada por
FARMA MEDITERRANIA, S.L., Espaia y comercializada por ANGELINI FARMACEUTICA,
S.A.

PRODUCTOS AFECTADOS: Solucion oftalmica lubricante multidosis LUBRISTIL,
fabricada por FARMA MEDITERRANIA, S.L., sita en C/ San Sebastia s/n, 08960 Sant Just
Desvern, Barcelona, distribuida por ANGELINI FARMACEUTICA, S.A, y con marcado CE
acompaiado del numero 0434.

Ref.: PS248/16

Us comunic que en data 12-5-2016 s’ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 12-5-2016 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunicacion del Servicio de Control
Farmacéutico y Productos Sanitarios de la Direccion General de Ordenacion Profesional y
Regulacion Sanitaria del Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluiia, relacionada
con el cese de la fabricacion y retirada del mercado de las soluciones oftalmicas fabricadas
como producto sanitario por FARMA MEDITERRANIA, S.L., sita en C/ San Sebastia s/n,
08960 Sant Just Desvern, Barcelona, debido a las deficiencias de calidad detectadas en su
fabricacion.

La empresa ANGELINI FARMACEUTICA, S.A., sita en C/ Osi 7, 08034 Barcelona, distribuye
en nuestro pais la solucién oftdlmica lubricante multidosis LUBRISTIL, fabricada por FARMA
MEDITERRANIA, S.L. Este producto dispone de certificado de marcado CE emitido por el
Organismo Notificado Noruego Det Norske Veritas Business Assurante, con nimero de
identificacion 0434.

Aungue no existen indicios de que los problemas detectados puedan suponer un riesgo para
las personas que utilizan esta solucion, la AEMPS, como medida de precaucion, ha instado a
la empresa ANGELINI FARMACEUTICA, S.A, a cesar la comercializacion y retirar el producto
del mercado.

La AEMPS no ha recibido notificaciones de incidentes adversos relacionados con estos
productos.

Los centros y profesionales sanitarios que dispongan de este producto deben cesar su
utilizacion y en el caso de que hayan indicado su uso a pacientes deben informarles que dejen
de utilizarlo.

Cualquier problema relacionado con el producto LUBRISTIL fabricado por FARMA
MEDITERRANIA, S.L., debe ser comunicado al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
de la AEMPS, de acuerdo al procedimiento establecido en nuestra pagina Web. Directrices
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Govern de les llles Balears

Conselleria de Salut
Direccié General de Planificacié,
Avaluacié i Farmacia

para la aplicacion del sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios"

SE ADJUNTA:

- NOTA DE LA EMPRESA DISTRIBUIDORA PARA MAYORISTAS Y OFICINAS DE
FARMACIA.

- NOTA INFORMATIVA DE LA AEMPS, PS 6/2016.

Palma, 12 de maig de 2016

El director general de Planificacio, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucio 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
E IGUALDAD @ productos sanitarios

A

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DE LA SOLUCION
OFTALMICA LUBRICANTE MULTIDOSIS LUBRISTIL
FABRICADA POR FARMA MEDITERRANIA, S.L.

Fecha de publicacion: 12 de mayo de 2016

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, CONTROL DEL MERCADO.
Referencia: PS, 6/2016

La AEMPS informa del cese de la utilizacion, cese de la
comercializacién y retirada del mercado de la solucién oftdlmica
multidosis LUBRISTIL, fabricada por Farma Mediterrania, S.L., y
distribuida por Angelini Farmacéutica, S.A., Espafa, debido a
defectos de calidad. No existen indicios de riesgo para la salud.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha sido informada por el Servicio de Control Farmacéutico y Productos
Sanitarios de la Direccién General de Ordenacion Profesional y Regulacion
Sanitaria del Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluiia, de las
deficiencias de calidad detectadas en la fabricacion de las soluciones
oftdlmicas fabricadas como producto sanitario por la empresa FARMA
MEDITERRANIA, S.L., sita en C/ San Sebastia s/n, 08960 Sant Just
Desvern, Barcelona, por lo que les ha requerido el cese de la fabricacion y
la retirada del mercado de los productos.

Nota informativa

La empresa ANGELINI FARMACEUTICA, S.A., sita en C/ Osi 7, 08034
Barcelona, distribuye en nuestro pais la solucién oftalmica lubricante
multidosis LUBRISTIL, fabricada por FARMA MEDITERRANIA, S.L. Este
producto dispone de certificado de marcado CE emitido por el Organismo
Notificado Noruego Det Norske Veritas Business Assurante, con nimero de
identificacion 0434.

Aunque no existen indicios de que los problemas detectados puedan
suponer un riesgo para las personas que utilizan esta solucion, la
AEMPS, como medida de precaucion, ha instado a la empresa
ANGELINI FARMACEUTICA, S.A, a cesar la comercializacion y retirar
el producto del mercado.

La AEMPS no ha recibido notificaciones de incidentes adversos
relacionados con este producto.
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SITUACION ACTUAL EN ESPANA

ANGELINI FARMACEUTICA, S.A, ha enviado una nota de aviso a las
oficinas de farmacia y a los centros sanitarios, para advertir del problema
detectado e informar de la retirada del producto.

IDENTIFICACION DE LOS PRODUCTOS AFECTADOS EN ESPANA

e LUBRISTIL solucién oftalmica lubricante MULTIDOSIS, envase muestra
reducida 4 ml.

e LUBRISTIL solucion oftalmica lubricante MULTIDOSIS, envase 10ml.
(C.N. 177795.9)
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C.N.177795.9 Indicaclones: C.N.177795.9 No utiizar: .
Alvio de |a sensacion de imitacion, sequedad o Después de 3 meses de la apertura ni

. -p® fatiga ocular inducda por viento, humo, > "p® después de la fecha de caducidad indicada
contaminacidn, polvo... enelfrasco yla @ja.
Puedde ser utizado por usuarios te lentes de contactn, Contraindicaciones:

1075102 "3y

(omposicién: No utilizar i es alérgico a cualquiera
il ! s dincliate - [ '
e multidosis contiene 15 mg (05%) de o W15% Instrucciones de uso:
higluronato sodico. Lave sus manos culdadosamente antes

Para el ajuste del pH (6,0-78) puede haber sido 3 = T desu instlacion,
necesario afadir hidrdxido sddico, MU L.rlDOSlS’ Insﬁ}e 102 gotas enel ojoafectado,
Sorbitol y agua para preparaciones inyectables. ?””W"iﬁi‘hd d

. 1 Usuarios de lentes de contacto: dejar caer
Precauiones: una gota en cada lente al ponerfa y quitara.
Para mas detalle, consulte Jas Instrucciones

MULTIDOSIS

g Conservela caja, puede necesitar volverla a
- £ |eer. Conservar por debajo de 25° (. No

; congelar. No inectar. No tragar. Vuehva a ’ deusoinduidas. _
/ \ taparo después de usar. v Para evitar ka contaminacidn, no togue el ojo
= Fn caso de ingestidn accidental, consulte a un - c U 0 pdrpado con la punta del frasco,

O profesional sanitario.
5 MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L0S NIR0S

sl FARMA MEDITERRANI, ... ® PR

(/ Sant Sebastia, s/n, 08960

Sant Just Desvern 25 °C
Barcelona - ESPANA /Y ‘ + ‘,
CONERCIALIZADO POR: s

ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.
(. 0si, 7, 08034

NN SIN CONSERVANTES

ANGELINI  Barcelona- ESPARA c E 0434

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS
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RECOMENDACIONES

a) Pacientes

Si usted dispone de la solucién oftdlmica lubricante multidosis
LUBRISTIL, fabricada por FARMA MEDITERRANIA, S.L.,
distribuida por ANGELINI FARMACEUTICA, S.A., y con el marcado
CE acomparfiado del numero 0434, deje de utilizarla y deséchela.

Si usted dispone de otras soluciones oftdlmicas LUBRISTIL,
comercializadas por ANGELINI FARMACEUTICA, S.A., pero de
otro fabricante no le afecta esta comunicaciéon y puede continuar
utilizandolas.

b) Profesionales sanitarios de oficina de farmacia:

Si dispone de la solucién oftalmica lubricante multidosis LUBRISTIL
(C.N. 177795.9) retirela de la venta y devuélvala a la empresa que
se la suministro.

Si ha vendido el producto citado anteriormente a pacientes, intente
identificarlos y comparta con ellos esta informacioén para que dejen
de utilizarlo y lo desechen o le devuelvan el producto.

c) Profesionales sanitarios de centros sanitarios:

Si dispone de la solucién oftalmica lubricante multidosis LUBRISTIL
envase muestra reducida 4 ml.,, no la entregue a pacientes y
devuélvala a la empresa que se la suministro.

Si ha entregado el producto de muestra a pacientes, comparta esta
informacion con ellos para que lo dejen de utilizar y lo desechen.

Los profesionales sanitarios pueden comunicar cualquier incidente
relacionado con el producto afectado, de acuerdo al procedimiento
establecido en las Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia
por los centros y profesionales sanitarios (Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre

2010) y los formularios relacionados.

DATOS DE LA EMPRESA

ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.
C/ Osi 7.
08034 Barcelona.

Teléfono: 932534505
Customerservice@angelini.es
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