" A ERMENE
EOLEGID UE EARMACELTICNS

, . PRSmiA o

: s ra SoENERAL

—

REAL E ILUSTRE S TR iU 2008
COLEGID OE FARMACEUTICOS
DE SEVILLA
— :. el LJ‘L_JI{D —
18705 zoog & . dB FaX  BEBOOGIRE G 5aLUd 5.0 FARMACIA-—- - +-~(Ar—Faegi =g aT27TTe
VTAhg Padd 17720 FAX ;5;5553225‘]&\-?{‘0& TIPS -

- 5, ILFFECIEIRH HTROL
RO GERETAL 99, 3 uﬂn;r CONTR

. o WHETERID DE Qmm ¥ CONSUNG
% %E‘u,,!,.‘#léé T RACATING I[/ ( 70 4 ﬁg REGET R [KTEAMG
e SEVAL .
: l

i 18 JUN 1008 | Fechar 171082000 17,3448

AN | ALERTA FARMAGEUTICA:

!l SFHFAE TRl Y, o ——r e

PPPPPPPP SR ANTAMIENTS DE MEDRIDA CAUTELAR

DESINMOVILIZAGION Y DEVOLUCION

Referencia: M © alera: Facha:
sAICMNICONTMIC fi8/06 1706108
OBJETO:!
Frodusta
Medlcamenio
Marca comercial:
CLEXANE
Presentaclén:
Nombre, Presantacicn, N° Reglstrs, Codlge Nacional, Lote y Fecha de
Cadunidad (Ver enexe mdjunte}
DG o DOE.
Enaxaparine
Laboratorla titular:
ganafi Aventls France (Francia) v Sanofi Aventls 5.A, (Espafia)
Labaratorico fabricante:
Sanofl Avantis 3.A. Avda. da Leganés 62, 28025 Alcpredn Madrid
"Razan social responsable del produsto:
Sanoch Aventla 5.4, CNosep Pla 2 08019 Barceloha
Descrpclon dal defects:

Pregencia da cantaminanta en los lotes de materiz prima emplaados en
Iz fabricacion de estos medicamentos aln haberse detectado reaccionaa
adveraas.

infarmacién acbrm la distribucién

Haspitales ofleinas de farmacia y almacenes de dlatribuclén.
agiflcaclion dal dafecio

Clagsa |
Levantamlento de medidna cautelaras:
Daalnmovitizacion de todas las unlklades do loa lotes afectados de loa
medlcamentos de la alerta 08/08, en loa punton de distribuslén o
dispencacién donde s encuentren, y devoluclén al laboratorio por log
| cauces habltualea para su destrucclén,
Actuacionoe a reallzar por las CCAS:
Deslnmavilizacldn ¥ aeguimlente,
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ANEXO

:niﬂ)?;:r:;a' Ndmbre T RRREN Presentacién reg'?:tro CN Lote |Caducidad
EEB1286A | CLEXANE 100 MG (10000 U.1) 10 jer. prec. 62472 |8377732 | 08001 ene-11
EEB1286A | CLEXANE 100 MG (10000 U.L) 10 jer. prec, 62472 |8377732 | 08002 feb-11
EEB1286A | CLEXANE 20 MG (2000 U.I.) (Sé’g; prec. 58502  |6304847 | 08002 ene-11
EEB1287A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1.) 10 jer. prec. 58503  |839977.2 | 08009 ene-11
EEB1287A | CLEXANE 40 MG (4000 U.I) 10 jer. prec. 58503  |839977.2 | 08005 ene-11
EEB1286A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) 10 jer. prec. 58503 |839977.2 | 07102 nov-10
EEB1286A | CLEXANE 40 MG (4000 U.I.) 10 jer. prec. 58503  |839977.2 | 07099 nov-10
EEB1320A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1.) 10 jer. prec. 58503 |839977.2 | 8011 feb-11
EEB1323A | CLEXANE 40 MG (4000 U.I.) 10 jer. prec, 58603  |839977.2 | 08013 fob-11
EEB1286A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1.) 30 jer. prec. 58503  |650830.5 | 08007 ene-11
EEB1286A | CLEXANE 40 MG (4000 U 1) 30 jer. prec. 58503 6508305 | 07100 nov-10
EEB1287A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) 30 jer. prec. 58503  |6508305 | 07101 nov-10
EEB1287A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1.) ?é’g prec. 58503  |6394922 | 08016 feb-11
EEB1287A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) ?Eog’g prec. 58503  |6394922 | 08010 ene-11
EEB1312A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) ?ggf; prec. 58503  |6394922 | 08006 ene-11
EEB1312A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) (55053; prec. 58503 | 6394922 | 08008 ene-11
EEB1313A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) fgg"; prec. 58503 | 6394922 | 08004 ene-11
EEB1131A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1) (sEoé?; prec. 58503 | 6394922 | 07103 nov-10
EEB1321A | CLEXANE 40 MG (4000 U.1.) ?gé‘f; prec. 58503  |6394922 | 8010 ene-11
EEB1131A | CLEXANE 60 MG (8000 U.I) 10 jer. prec. 62470 | 8389537 | 08004 ene-11
EEB1131A | CLEXANE 60 MG (6000 U.I) 10 jer. prec. 62470 | 838953.7 | 08002 ene-11
EEB1131A | CLEXANE 60 MG (5000 U.L.) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08011 fab-11
EEB1312A | CLEXANE 60 MG (6000 U.1.) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08003 ene-11
EEB1320A | CLEXANE 60 MG (6000 U.1.) 10 jer. prec. 62470  |8389537 | 08010 feb-11
EEB1313A | CLEXANE 60 MG (6000 U.L) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08012 feb-11
EEB1321A | CLEXANE 60 MG (6000 U.L) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08005 ene-11
EEB1320A | CLEXANE 60 MG (6000 U.) 10 jer. prec. 62470  |838963.7 | 08007 fob-11
EEB1320A | CLEXANE 60 MG (6000 U.J.) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08009 feb-11
EEB1320A | CLEXANE 60 MG (6000 U.L) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08006 ene-11
EEB1320A | CLEXANE 60 MG (6000 U.1) 10 jer. prec. 62470  |838953.7 | 08008 feb-11
EEB1321A | CLEXANE 80 MG (8000 U.1.) 10 jer. prec. 62471  |838276.7 | 08003 feb-11
EEB1321A | CLEXANE 80 MG (8000 U.1) 10 jer. prec. 62471 |838276.7 | 08004 feb-11
FEB1323A | CLEXANE FORTE 150 MG (15000 U.1} |10 jeringas 63000 837369.7 08001 ens-10
EEB1323A | CLEXANE FORTE 90 MG (8000U.1) | 10 jeringas 63001  |8378Y1;; ene-10
EEB1323A | CLEXANE FORTE 90 MG (9000U.1) | 10 jeringas 63001 ’ mar-10
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