ALERTA FARMACEUTICA

CINSPECCIGN

sauind Referencia: " '° N ° alerta: Fecha:
SGILMIL‘OWMT‘“R—QJUOB 01/08 04/01/08
OBJETO:
Producto

Medicamento de uso hospitalario

Marca comerciai:
OCTANATE 500 Ul

Presentacion:
1 vial 10 ml

DCl o DOE:
Factor VI

N° Registro: 66917
Cédigo nacional: 651578

Lotes: A646B1202 fecha de caducidad octubre 2008
y A706A1202 fecha de caducidad enero 2009

Laboratorio titular:
OCTAPHARMA S.A

Laboratorio fabricante:
OCTAPHARMA GNBH
Viena (Austria)

Domicilio social responsable del producto:
Velazquez 150 28002 Madrid

Descripcién del defecto:
Potencia por debajo de especificaciones

Informacién sobre la distribucién:
Hospital La Paz (Madrid)
Hospital Reina Sofia (Cérdoba)

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las CC.AA..

Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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