Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccidé General d’'Ordenacid Data: 29/12/2021
i Regulacio Sanitaria

Pag. 1/ 1

Referéncia: 2021111
Al

RETIRADA DE LOT

Retirada del mercat d'un lot del medicament estranger HEPARINA SODICA (SIN ALCOHOL
BENCILICO) 1000 U/ml SOLUCION PARA PERFUSION, 10 ampolles.

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'as huma

* Co-I-Iegis- de farmaceéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de
farmacia hospitalaria *

El Departament d'Inspeccié i Control de Medicaments de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha ordenat la retirada del mercat d'un lot del medicament estranger HEPARINA SODICA
(SIN ALCOHOL BENCILICO) 1000 U/ml SOLUCION PARA PERFUSION, 10 ampolles, comercialitzat per
SANIPROJECT, S.L., (c/ Dublin 1 Local 3 C, 28232, Las Rozas, Madrid):

HEPARINA SODICA (SIN ALCOHOL BENCILICO) 1000 U/ml SOLUCION PARA PERFUSION, 10 ampolles:
- Lot 5002058, data de caducitat: 30.06.2022

El motiu de la retirada és un resultat fora de les especificacions en el parametre d'activitat detectat en estudis
d'estabilitat a 24 mesos.

Els envasos disponibles d'aquest lot s'han de retornar al responsable de la comercialitzacié pels conductes

habituals.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per contribuir a fer efectiva aquesta retirada del mercat.
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