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23 de julio de 2014

RETIRO DEL MERCADO DE DIEZ LOTES DEL MEDICAMENTO
“SOLIRIS /7 ECULIZUMAB”

La ANMAT informa a la poblacién que la empresa Alexion Pharma Argentina S.R.L. ha
iniciado, de manera preventiva, el retiro voluntario del mercado de diez (10) lotes del
medicamento SOLIRIS / ECULIZUMAB 300 mg, vial 30 ml (10 mg/ml),
concentrado para perfusion intravenosa.

La medida fue adoptada debido a la posible presencia de particulas visibles en los
viales.

Los lotes involucrados son los siguientes:

Lote Fecha de vencimiento
00015BR 28/02/2015
00017D 31/07/2015
00019A 31/08/2015
00021C 31/12/2015
00023C 31/12/2015
00024C 31/12/2015
12S0L2D 31/05/2015
PO000402 31/07/2014
PO001101 31/12/2014
P0O001402 28/02/2015

El medicamento es elaborado en Italia y se encuentra indicado para el tratamiento de
PNH (Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna) y HUS (Sindrome Urémico Hemolitico
atipico). En la Argentina, se importa bajo la modalidad de uso compasivo.

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del
mercado y recomienda a la poblacion que se abstenga de utilizar las unidades
correspondientes a los lotes detallados.



