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ALERTA FARMACEUTICA:
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OBJETO:
Producto

Medicamento
Marca comercial: ]
HEPARINA SODICA CHIESI
Presentacion:
HEPARINA SODICA CHIES! 1000 UI/ML 1 vial 5 ml Sol inyectabie
HEPARINA SODICA CHIESI 1000 UI/ML 100 viales 5 ml Sol inyectable
HEPARINA SODICA CHIESI 5000 UI/ML 1 vial 5 ml Sol. inyectable
HEPARINA SODICA CHIESI 5000 UI/ML 100 viales 5 ml Sol inyectable
DCl o DOE:
Heparina sodio
N° Registro y Cédigo Nacional:
HEPARINA SODICA CHIESI 1000 UI/ML 1 vial 5 m! Sol inyectable (N® Registro 56465 y
C.N. 962357.9)
HEPARINA SODICA CHIESI 1000 UKML 100 viales 5 ml Sol inyectable (N° Registro
56465, C.N. 608737.4)
HEPARINA SODICA CHIESI 5000 UI/ML. 1 vial 5 ml Sol. Inyectable (N° Registro 56029 y
C.N. 956235.9)
HEPARINA SODICA CHIESI 5000 UI/ML 100 viales 5 ml So! inyectable (N° Registro
56029 y C.N. 608687.2)
Lotes y fecha de caducidad:

Nombre Medicamento: Heparlina S6dica Chiesi 1000 U/ml N° reg.: 56,486

Lote X01 Caducidad: 01/2010 CN; 808737.4 ~ Envagoe clinico

Lote X03 Caducidad: 03/2010 CN: 808737.4 - Envase ¢linico

Lote 206 Caducidad: 06/2011 CN: 808737.4 — Envasa clinico

Lote AD1 Caducldad: 02/2012 CN: 608737.4 y CN: 862357.,8 - Envase clinico v unitario
Lote AOS Caducidad: 05/2012 CN: 608737.4 — Envass ¢linico

Lote ADB Caducldad: 05/2012 CN; 6808737.4 - Envase clinico '

Lots AO7 Caducidad: 08/2012 CN: 608737.4 y CN: 962357.9 - Envase ¢linico Y unitario
Lote AOB Caduclidad: 10/2012 CN; 608737.4 — Envase clinice

Nombro Modlcamento: Heparina Sédica Chiesi 6000 Ulfmi N° rag.: 56.029

Lote X01 Caducidad: 01/2010 CN: 608687.2 y CN: 966235.9 « Envasa clinlco y unltarlo
Lote X16 Caducldad: 06/2010 CN: 608687.2 - Envase clinico
Lote X16 Caducidad: 08/2010 CN: 808887.2 — Envase ¢linico
Lote X17 Caducidad; 06/2010 CN: 608687.2 ~ Envass clinico
Lote X18 Caducidad: 06/2010 CN: 608687.2 - Envase ¢linlco
Lote Z02 Caducidad: 07/2011 CN: 608887.2 y CN: 956235 9 - Envase clinico y unitario
Lote Z03 Caducidad: 11/2011 CN: 608687.2 = Envase clinico
Lote A03 Caducidad: 09/2012 CN: 608687.2 — Envase clinico
Lote AD4 Caducldad: 1072012 CN: 608687.2 y CN: 856235.9 - Envase clfnico y unitario

Laboratorio titular:
Chiesi Espaiia S.A.
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Laboratorio fabricante: O“.
B Braun Medical S.A. (Espana)
Razén social responsable del producto:

C/ Berlin n® 38-48 72 planta 08029 Barcelona

Descripcion del defecto:
Se retira de forma preventiva porque en la materia prima empleada en la
fabricacion de los Iotes de los medicamentos afectados, que se
comercializaron entre 2005 y 2007, se ha encontrado un contaminante
(glucosaminglicano).

Informacion sobre Ia distribucion

En hospitales, oficinas de farmacia y almacenes de distribucién
{Ver Anexo adjunto)

Clasificacion de los defectos
Clase |
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.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
FECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
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