COLEGIO QFICIAL DE
FARMACEUTICOS
DE ZAMORA

C/. Santa Clara, 33
49014 ZAMORA Circular N° 21/2016
Asunto: Alerta Farmacéutica Retirada Lotes varios
GLUCAGEN HYPOKIT 1mg polvo

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios _nos
comunica la RETIRADA del mercado de TODAS LAS UNIDADES
distribuidas del Lote FS6X872, fecha de caducidad Agosto/2018 y su
posterior devolucion al Laboratorio _pos los cauces habituales, del
Medicamento * GLUCAGEN HYPOKIT 1 mg Polvo v Disolvente para
solucion invectable, 1 vial + 1 jeringa precargada de disolvente, Codigo
Nacional 965616, puesto que se han detectado la posibilidad de que la
aguja se desprenda en un numero bajo de jeringas, lo que impediria su
uso.

Lo que le comunico para su conocimiento.

Zamora, 14 de Heptiembre de 2016

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zamora. Santa Clara 33. Entplta. Zamora 48015 - Tifno. 980 532417-
980 532228- Fax 980 534613. Correo Electronico cofzamora@redfarma.org. Ref. Circ. 21/2018
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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N*® alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_22{2016 05 de septiembre de 2016
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
GLUCAGEN HYPOKIT 1 mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE , 1 vial + 1 jeringa
precargada de disolvente

DCl o DOE:
GLUCAGON HIDROCLORURO

N° Registro:
59327

Caodigo Nacional:
8965616

Lote:
FS6X872

Fecha de caducidad:
08/2018

Titular de autorizacion de comercializacién:
NOVO NORDISK A/S (Dinamarca)

Laboratorio fabricante:
NOVO NORDISK A/S

Responsable en Espaiia:
NGVO NORDISK PHARMA, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:

Via de los Poblados, 3, Parque Empresarial Cristalia, Edificio 6 - 3* Planta, 28033, Madrid

Descripcion del defecto:
Se ha detectado la posibilidad de que la aguja se desprenda en un nimero bajo de jeringas, lo que impideria
SU usc

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacidén

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote FS6XB72 y devalucidn al laboratorio por los
cauces habituales

DO004-SGICM-PEO20_Ed3

Firmado digita!imente por: Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanilarios Localizador. YEDX56V3IEE
Fecha de la firma: 05/08/2016
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