
Pàg. 1 /  1

Data: 16/02/2021

Referència: 2021014

Retirada del mercat de diversos lots de diferents presentacions del medicament RESPREEZA 

POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN.

RETIRADA DE LOTS

AJ

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'ús humà

Destinataris: * Acadèmia de Ciències Mèdiques i de la Salut de Catalunya i de Balears    * Col·legis de farmacèutics    * 
Col·legis de metges    * Dipòsits de medicaments intrahospitalaris    * Serveis de farmàcia hospitalària   *

 

El Departament d'Inspecció i Control de Medicaments de l'Agència Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha ordenat la retirada del mercat de diversos lots de diferents presentacions del 
medicament RESPREEZA POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN, comercialitzades 
per CSL BEHRING, S.A., (Avenida Diagonal, 601, 7º C 08028 Barcelona):  

RESPREEZA 1.000 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial + 1 vial 20ml + 
1 dispositiu de transferència (C.N. 727261):

- Lot P100043497, data de caducitat: 08.2021
- Lot P100079657, data de caducitat: 08.2021
- Lot P100079861, data de caducitat: 11.2021
- Lot P100060947, data de caducitat: 10.2021

RESPREEZA 4.000 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial + 1 vial + 1 
transvasador 20/20 (Mix2Vial) (C.N. 708324):

- Lot P100204554, data de caducitat: 03.2021

RESPREEZA 5.000 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial + 1 vial + 1 
transvasador 20/20 (Mixx2Vial) (C.N. 727262):

- Lot P100204543, data de caducitat: 05.2021

El motiu de la retirada és degut al fet que no es pot garantir el compliment de les condicions asèptiques durant 
l'etapa d'emplenat dels vials. 

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

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

Servei d’Ordenació i Qualitat Farmacèutiques
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