MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES P medicamentos y

productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/MJA R_44/2014 14 de octubre de 2014
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
EPAXAL SUSPENSION PARA INYECCION EN JERINGA PRECARGADA, 1 jeringa precargada de 0,5 ml

DCl o DOE:
ANTIGENO HEPATITIS A

N° Registro:
63027

Cdédigo Nacional:
866335

Lotes:
Todos

Titular de autorizacién de comercializacion:
CRUCELL ITALY, S.R.L.

Laboratorio fabricante:
CRUCELL SPAIN, S.A.

Responsable en Espafia:
JANSSEN-CILAG, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7, 5°, 28042, Madrid

Descripcion del defecto:

Retirada preventiva de todos los lotes de este medicamento debido a la deteccidn de presencia de particulas
rojizas (6xido de hierro) en algunas unidades de otro medicamento cuyo llenado se efectué en la misma
linea

Informacidén sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacioén

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

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

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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