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Laboratorios LEO Pharma, S.A.

Via Laietana, 33, 7a Planta
08003 Barcelona
Espaia

Tel. +34 93 221 33 66
Fax +34 93 221 39 82

15 de marzo 2021
Ref. CASES

Asunto: Suspension temporal de comercializacion del medicamento
innohep® 2.500 Ul anti-Xa/0,25 ml solucién inyectable en jeringas
N° registro 77338

Estimados Sres.,

Nos dirigimos a Ustedes sobre la autorizacion por parte de la AEMPS de la suspension temporal de
comercializacion del medicamento arriba referenciado, el pasado 10 de marzo de 2021.

Codigo Nacional Nombre medicamento y presentacién
697442.1 innohep® 2.500 UI/0,25 ml sol. inyectable - 10 jeringas

En junio de 2017 se dejo de comercializar la presentacion de 2 jeringas.

innohep® contiene como Unico principio activo tinzaparina sodica y esta indicado en:

e Profilaxis del tromboembolismo venoso en pacientes adultos sometidos a cirugia,
especialmente ortopédica, general u oncoldgica.

e Profilaxis del tromboembolismo venoso en pacientes adultos no quirdrgicos inmovilizados por
una enfermedad médica aguda, incluyendo fallo cardiaco agudo, fallo respiratorio agudo,
infecciones graves, cancer activo, asi como una exacerbacion de enfermedades reumaticas.

e Prevencién de la coagulacion en circuitos extracorpdreos durante hemodialisis o hemofiltracion,
en adultos.
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Dermatology
beyond the skin

LEO Pharma actualmente tiene comercializadas dos dosis de solucion inyectable de tinzaparina sédica
con la misma concentracién (10.000 Ul anti Xa/ml) y mismas indicaciones que innohep 2.500:

Coédigo Nacional Nombre medicamento N° Reg

innohep 3.500 Ul anti-Xa/0,35 ml solucién inyectable en jeringas,

697444.5 -
10 jeringas precargadas

77339

innohep 4.500 Ul anti-Xa/0,45 ml solucién inyectable en jeringas,

697446.9 -
10 jeringas precargadas

77340

La suspension de comercializacidon de estas presentaciones no es el resultado de ningun problema de
seguridad o calidad del producto.

Como siempre quedamos a su disposicion para cualquier informacion adicional que pudiesen necesitar
y aprovechamos esta oportunidad para enviarles un cordial saludo,

Atentamente,
35031002R Digitally signed by
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Dolores Torras
Directora Técnica
DTOES@leo-pharma.com
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