MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD o
ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_15/2017 04 de abril de 2017

Producto:
Medicamento

Marca comercial, presentacién, n° registro, cédigo nacional:

ALTELLUS 150 MICROGRAMOS NINOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 2 ml (NR: 67263, CN: 656715)

ALTELLUS 300 MICROGRAMOS ADULTOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 2 ml (NR: 67264, CN: 656714)

DCl o DOE:
EPINEFRINA

Lotes y fecha de caducidad:
ALTELLUS 150 MICROGRAMOS NINOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 2 ml (NR: 67263, CN: 656715)

. Lote: 5SED824AN, fecha de caducidad: abril 2017

ALTELLUS 300 MICROGRAMOS ADULTOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 2 ml (NR: 67264, CN: 656714)

. Lote: 6FA293R, fecha de caducidad: septiembre 2017

Titular de autorizacion de comercializacion:
MEDA PHARMA, S.L.

Laboratorio fabricante:
MERIDIAN MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

Domicilio social del responsable del producto:
Av. Castilla 2, Edif. Berlin 22 Planta, 28830, San Fernando de Henares, Madrid

Descripcion del defecto:
Posibilidad de que la pluma precargada incluya un componente defectuoso, lo que podria ocasionar un fallo
para activar el autoinyector o requerir un incremento de la fuerza necesaria para activarlo

Informacioén sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada a nivel de paciente de todas las unidades distribuidas de los lotes citados anteriormente y devolucién
al laboratorio por los cauces habituales.
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Considerando que estos medicamentos se utilizan en el tratamiento de emergencia de reacciones alérgicas
graves, el fallo en el dispositivo de administracidon supone un riesgo grave para la salud, por lo que los pacientes
que tengan unidades de los lotes afectados deberan acudir a su farmacia para la sustitucion de estas unidades.
No obstante, se recomienda que los pacientes que tengan unidades afectadas por esta retirada contintien con
ella hasta que obtengan un sustituto en su oficina de farmacia. (Ver nota informativa al respecto).

Asimismo, se informa que esta retirada se hace de manera preventiva, pues la incidencia de este defecto es
extremadamente baja y no se tiene constancia de problemas con la administracion en los lotes distribuidos
en Espaha.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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