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RETIRADA DE LOTES DE LA SOLUCION OFTALMICA ECTODOL®.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ordena
el cese de utilizacion y retirada del mercado de determinados lotes de solucién
oftalmica Ectodol®, debido a una posible disminuciéon de la concentraciéon de
ectoina, componente principal del producto.

Producto afectado:

Referencia AAT18.
Lotes: A841E, A841F, A841G, B841D, B841E, B841F, B841G, B841H.

En caso de detectarse unidades de este producto, o cualquier otro de
identificados en Alertas de Control de mercado emitidas por la AEMPS1, se debe
informar al Centro Autonémico de Farmacovigilancia, detallando medidas
adoptadas, asi como si se ha observado alguna anomalia en los productos
afectados. Contacto:

farmacovigilancia@asturias.org

Los incidentes relacionados con el uso de productos sanitarios - cualquier fallo o
problema que haya tenido lugar con un producto sanitario, durante su uso o
posteriormente, y que pueda o haya podido tener consecuencias graves para la
salud- se deben Notificar al Portal del sistema de vigilancia de la AEMPS

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

A continuacién, Nota informativa de la AEMPS, con enlace a la Nota de Aviso de
la Empresa, en la que indica el procedimiento de devolucion. Tras la misma,
Cuadro de  Alerta de  Vigilancia  emitido por la  AEMPS.

Oviedo, 27 de mayo de 2022

1 Se puede consultar las Alertas Relativas en Productos Sanitarios en
https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublicadas.do
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Cese de utilizacién y retirada del mercado de varios
lotes de la solucién oftalmica Ectodol®

Fecha de publicacion: 27 de mayo de 2022
Categoria: Productos Sanitarios, Seguridad
Referencia: PS, 18/2022

o La AEMPS informa del cese de utilizacion y de la retirada del mercado de
determinados lotes de la solucién oftalmica Ectodol®, referencia AATIS,
fabricada por Bitop AG, Alemania

o La retirada se debe a la identificacion de una disminucién en la
concentraciéon de ectoina, componente principal de la solucion oftalmica,
y a la presencia de productos de degradacién del mismo

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de como actuar para
profesionales sanitarios, establecimientos de venta y usuarios

Informacion para profesionales sanitarios y

e Informacion para usuarios
+ establecimientos de venta - P

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Bitop AG, Alemania, del cese de utilizacidén y de la
retirada del mercado de determinados numeros de lote de la solucidon oftdlmica Ectodol®.

Ectodol® es una solucion oftalmica para reducir la inflamacién de la conjuntiva, aliviar
sintomas oculares como 0jos rojos, picor y ojos llorosos, y favorecer el proceso de
regeneracion de la conjuntiva irritada y sensible. Su componente principal es la ectoina, un
derivado aminoacido de origen natural.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, se ha detectado en los lotes
afectados una disminucion en la concentracion de ectoina de hasta un 0,5 %, asi como la
presencia de productos de degradacion de esta sustancia.

Estos productos se distribuyen en Espafa a través de la empresa Brill pharma S.L,, situada
en Avda. C/Munner, 10, 08022 Barcelona.

Situacion actual en Espaha

La empresa esta enviando, a través de sus distribuidores en Espafia, una nota de aviso a los
profesionales sanitarios y establecimientos de venta que disponen del producto afectado,
para informarles del problema identificado y de las acciones a seguir para la retirada del

producto.
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Productos afectados

Ectodol® Soluciéon oftdlmica referencia AATIS:

Numeros de lote: AB41E, A841F, AB41G, B841D, B841E, B841F, B841G, B841H (Figura 1y Figura

2)
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Figural. Posicion del numero de lote en el estuche.
Figura 2: Posicion del numero
de lote en las monodosis
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productos sanitarios

Informacion para profesionales sanitarios y
+ establecimientos de venta

o Examine de inmediato su inventario y si dispone de unidades de la referencia y
lotes indicados en el apartado “productos afectados” cese la distribucion y venta
del producto afectado y siga las instrucciones de la nota de aviso de la empresa.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos notifiquelo a través del portal de notificacion NotificaPS.

PO Informacién para usuarios

Si usted estd utilizando algun envase de la solucién oftdlmica Ectodol® de los
indicados en la seccion productos afectados:

o Deje de utilizarlo y péngase en contacto con el establecimiento donde
adquirié el producto para su devolucion.

o Informe a su profesional sanitario de cualquier posible efecto adverso asociado al
uso del producto como irritacidon ocular o conjuntivitis.

o Puede notificar cualquier efecto adverso o incidente relacionado con el
producto a través del portal de notificacion NotificaPS.

Datos de los distribuidores

Brill pharma SL
Avda.C/Munner, 10

08022 Barcelona

Telefono: 934170911

Email: info@brillpharma.com
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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-250 PS/PL/80041
PRODUCTO

Ectodol® Solucidon oftdlmica, referencia AAT18

FINALIDAD PREVISTA
Reducir la inflamacién de la conjuntiva. Alivia los sintomas oculares como ojos rojos, picor y ojos
llorosos. Favorece el proceso de regeneracion de la conjuntiva irritada y sensible.

N¢ LOTE
A841E, A841F, A841G, B841D, B841E, B841F, B841G, B841H

FABRICANTE
Bitop AG, Alemania

DISTRIBUIDOR
Brill pharma SL, C/Munner, 10, 08022 Barcelona

ASUNTO

Cese de utilizacidn y retirada del mercado de determinados lotes de solucién oftalmica Ectodol®, con
referencia AAT18, debido a una posible disminucién de la concentracién de ectoina, componente
principal del producto.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Nota Informativa PS, 18/2022

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: CVLCT3SDAG6
Fecha de la firma: 27/05/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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