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KOGENATE FS (OCTACOG ALFA) 250 Ul POLVO LIOFILIZADO PARA

SOLUCION INTRAVENOSA, P.B.1076/12
Principio Activo: Octacog Alfa N° de Registro Sanitario: P.B.1.076/12

Lab. Fabricante: Bayer Corporation Representante: Bayer S.A.
Berkeley., U.S.A.

Presentacion Lotes
270T4GC
Kogenate FS 250 Ul Polvo Liofilizado para Solucién 270P4NR
Intravenosa 270R76V
270TGWV

Tabla 1. Lotes afectados Alerta de Calidad de Medicamentos N° 003/2016

Presentacion: Frasco ampolla de vidrio tipo I, de 10 ml de capacidad con tap6n de
goma gris de Bromobutilo, precinto de aluminio y sello Flip-Off de color
marron y frasco ampolla de vidrio tipo | de 10 mL de capacidad, con
tapon en goma gris, de Bromobutilo, precinto de aluminio y sello Flip-off
de color amarillo contentivo de 2,5 mL de agua estéril para inyeccion
USP, todo en estuche de carton.

Motivo de la Alerta

El fabricante notifica contaminacién del producto con trazas de Peréxido de Hidrogeno (H20,)
causado por el proceso de desinfeccion del equipo de produccion llevado a cabo con el uso
de dicho producto, declarando que esta desviacion puede generar la oxidacion del compuesto
activo y su degradacion acelerada, la cual trae consigo una reduccién de la potencia certificada
mediante ensayos analiticos en laboratorio.

Medida Sanitaria
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes citados en la tabla 1
devolucion al laboratorio por los cauces habituales.}

Notificacion de Problemas Observados en Medicamentos: http:/goo.gl/K4hF3Z
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