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RETIRADA DE UN LOTE DEL MEDICAMENTO CLEXANE 4.000 Ul (40 MG)/
0.4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 30
JERINGAS PRECARGADAS DE 0.4 ML

Se adjunta comunicado de retirada de un lote del medicamento CLEXANE 4.000
Ul (40 mg)/ 0,4 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 30 jeringas
precargadas de 0,4 ml.

Oviedo, 29 de septiembre de 2020
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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_20/2020 28 de septiembre de 2020
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
CLEXANE 4.000 Ul (40 mg)/ 0,4 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 30 jeringas
precargadas de 0,4 ml

DCl o DOE:
ENOXAPARINA SODICA

N° Registro:
58503

Cdédigo Nacional:
671995

Lote:
DCB23A

Fecha de caducidad:
31/12/2022

Titular de autorizacion de comercializacion:
SANOFI AVENTIS, S.A.

Laboratorio fabricante:
CHINOIN PHARMACEUTICALS AND CHEMICAL WORKS PRIVATE CO. LTD. (Hungria)

Domicilio social del responsable del producto:
Josep Pla, 2, 08019, Barcelona

Descripcion del defecto:

Se ha detectado la falta del émbolo de la jeringa en algunas unidades

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucidn y dispensacion

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote DCB23A y devolucion al laboratorio por los
cauces habituales

Actuaciones arealizar por las CCAA;
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: NGY7DG582F
Fecha de la firma: 28/09/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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