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Allergan S.A., representante local en España del medicamento Ozurdex 700 
microgramos implante intravítreo en aplicador, Nº Reg: 10638001, ha 
informado a esta Agencia, de la disponibilidad y liberación al mercado de los 
nuevos lotes del medicamento fabricados con las mejoras efectuadas en su  
proceso de producción para evitar la posible liberación de una partícula de 
silicona proveniente del manguito de la aguja en alguna de sus unidades, tal 
y como se indicaba en la anterior nota informativa ICM (CONT), 3/2019. 

Por ello, con fecha de hoy, y aplicando el principio de precaución, la Directora 
de la Agencia ha ordenado la retirada de los lotes del medicamento que 
quedaban en el mercado donde no se había detectado el mencionado 
problema de calidad, pero que fueron producidos antes de implementar las 
mejoras del proceso citadas. 

 

 

La AEMPS informa sobre el restablecimiento del suministro del 
medicamento Ozurdex 700 microgramos implante intravítreo en 
aplicador, y retirada de los lotes que quedaban en el mercado 
fabricados con anterioridad a la implantación de mejoras en su 
producción. N
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