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RETIRADA DE LOTS

Retirada del mercat de diversos lots i presentacions del medicament UROGRAFIN

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

* Académia de Ciéncies Meédiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmacéutics *
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 de diversos lots i presentacions del
medicament UROGRAFIN, amb els principis actius MEGLUMINA D AMIDOTRIZOAT i SODI
D’AMIDOTRIZOAT, comercialitzats per BAYER HISPANIA, S L (av/ Baix Llobregat, 3 y 5, Sant Joan Despi).

UROGRAFIN 370 mg IODO / ml SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 1 flascé de 50 ml (C.N. 914614):

- Lot MAO4K8T, data de caducitat: 30.04.2029
- Lot MAO4PP9, data de caducitat: 30.06.2029
- Lot MAO4TKS8, data de caducitat: 30.04.2030
- Lot MA04270, data de caducitat: 31.07.2026

UROGRAFIN 370 mg IODO ml SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 1 flascé de 100 ml (C.N. 909846):

- Lot MAO4H8R, data de caducitat: 31.01.2029
- Lot MAO4TM2, data de caducitat: 31.03.2030
- Lot MA047J3, data de caducitat: 30.06.2026

UROGRAFIN 370 mg IODO / ml SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 1 ampul-la de 20 ml (C.N. 910067):

- Lot MAO4EEN, data de caducitat: 30.09.2026
- Lot MAO4MPU, data de caducitat: 30.09.2026
- Lot MA04S9T, data de caducitat: 30.09.2026
- Lot MAO4XL6, data de caducitat: 30.06.2030

El motiu de la retirada és la deteccié d’'una impuresa per sobre del limit establert.

Els envasos disponibles d'aquests lots s'han de retornar al responsable de la comercialitzacié pels conductes
habituals.

Us enviem aquesta informacioé 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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