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RETIRADA DE LOTS

Ampliacié de lots i presentacions de la retirada del mercat del medicament CARMUSTINA.

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

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuacio de l'alerta 2026003 emesa el passat 9 de gener de 2026, relativa a la retirada del mercat
d’'un lot del medicament CARMUSTINA ACCORD 100 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA
PERFUSION EFG, 1 vial de 100 mg + vial de 3 ml de dissolvent (C.N. 756925), amb el principi actiu
CARMUSTINA, comercialitzat per ACCORD HEALTHCARE, S L U (World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta, Barcelona), el Departament d'Inspeccié i Control de Medicaments de I'Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha ampliat la retirada del mercat als lots de les segients
presentacions:

CARMUSTINA ACCORD 100 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 1 vial
de 100 mg + vial de 3 ml de dissolvent (C.N. 756925):

- Lot M2505139, data de caducitat: 31.03.2027

CARMUSTINA ACCORDPHARMA 300 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial pols + 1 vial de dissolvent de 9 ml (C.N. 758135):

- Lot M2407867, data de caducitat: 31.07.2026

El motiu de la retirada és un resultat fora d’especificacions en el limit de residus no volatils en dissolvent.

Els envasos disponibles d'aquests lots 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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