Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’'Ordenacid Data: 19/09/2020
i Regulacio Sanitaria

Pag. 1/ 1

Referéncia: 2020082
Al

RETIRADA DE LOTS

Ampliacié de laretirada del mercat de lots de diferents presentacions del medicament
BINOCRIT.

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

* Co'l-legis' de farmaceutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Com a continuaci6 de l'alerta 2020071 emesa el passat 10 d'agost de 2020, relativa a la retirada del mercat de
lots de diferents presentacions del medicament BINOCRIT, us informem que el representant local del titular de
l'autoritzacié de comercialitzacié del medicament, SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., ha ampliat la retirada del
mercat als lots de les seglients presentacions:

BINOCRIT 20.000 UI/ 0,5ml SOLUCION INYECTABLE EN UNA JERINGA PRECARGADA, 1 xeringa
precarregada de 0,5 ml (C.N. 665971):

- Lot 1908130006, data de caducitat: 02.2021

BINOCRIT 30.000 Ul/ 0,75ml SOLUCION INYECTABLE EN UNA JERINGA PRECARGADA, 1 xeringa
precarregada de 0,75 ml (C.N. 665972):

- Lot 1911080043, data de caducitat: 05.2021

BINOCRIT 40.000 Ul/1 ml SOLUCION INYECTABLE EN UNA JERINGA PRECARGADA , 1 xeringa
precarregada d'l
ml (CN: 665973):

- Lot 1908290069, data de caducitat: 04.2021
- Lot 2002040018, data de caducitat: 11.2021
- Lot 1911080046, data de caducitat: 05.2021

El motiu de la retirada és la deteccio de resultats fora d'especificacié d'una impuresa de degradacio en els
estudis d'estabilitat.

Els envasos disponibles d'aquests lots s'han de retornar al laboratori 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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