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El problema afecta al lote 03740B, con número de registro 4078 ESP

Las autoridades francesas han notificado a la Agencia una contaminación cruzada con

azepromacina, procedente de una fabricación previa

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) recibió el pasado 9 de febrero de

2024 una alerta sanitaria de las autoridades francesas referente a un defecto de calidad que afecta al lote

03740B del medicamento Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml solución inyectable para porcino (con número

de registro 4078 ESP). Se trata de un lote afectado por una contaminación cruzada con azepromacina

procedente de una fabricación previa. Tras confirmar la naturaleza y el impacto del defecto de calidad

con el titular de la autorización, Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A., se ha acordado la retirada del

lote afectado del mercado.

La AEMPS comunica que, a fecha de hoy, ha decretado la Alerta VDC 1/2024 por defecto de calidad y ha

ordenado la retirada del mercado del citado lote a Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. como

responsable de la comercialización.

Finalmente, la Agencia ha emitido la presente nota informativa con el fin de informar a las comunidades

autónomas de tal circunstancia y de que procedan, en consecuencia, a supervisar la retirada del

medicamento.

https://pre-webaemps.aemps.es/informa/bioestrovet-swine-00875-mg-ml-solucion-inyectable-para-porcino-no-reg-4078-esp/

