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Circular Informativa 013-2023.
AEMPS informa de un posible defecto de
calidad en dos lotes de medicamento Acido
Ascorbico Bayer 1000 mg/5 ML solucion

Inyectable.

Buenos dias

A continuacién os facilitamos la comunicacion de la Agencia
Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre
un posible defecto de calidad en dos lotes (G204100 y G215652
distribuidos en el mercado espafiol) del medicamento ACIDO
ASCORBICO BAYER 1000 mg/5 ml Solucién Inyectable.

Para mas informacion pinchar aqui.


https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=dc8004b4cd&e=06d7954481
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La Agencia ha sido informada de la presencia de particulas visibles en varios lotes de acido ascorbico inyectable del
laboratorio Bayer distribuidos en Francia

Este defecto de calidad podria afectar potencialmente a dos lotes del medicamento Acido Ascérbico Bayer 1000 mg/5 ml
Solucion Inyectable comercializado y distribuido en Espana

Teniendo en cuenta la laguna terapéutica que generaria la ausencia del medicamento y que por el momento no se ha
detectado el defecto en los lotes distribuidos en Espana, no se va a proceder a su retirada del mercado, pero se restringe
su distribucion sélo a hospitales

Como medida de precaucion, la Agencia informa a los profesionales sanitarios de que deben hacer una revision
exhaustiva de cada ampolla, ya que estas particulas pueden detectarse facilmente a simple vista. No obstante, aunque la
revision sea conforme, conviene utilizar un filtro de particulas antes de su administracion

La compafnia esta trabajando para resolver este problema

Esperando que esta informacion te sea de utilidad, recibe un

cordial saludo.

Junta Directiva de FARVAL


https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=8ffd230b69&e=06d7954481




