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NUEVO ALERTA POR FACTOR VII1 ADULTERADO

Se informa a la poblacion que se han detectado nuevos casos de adulteracion de FACTOR VIII. La
Fundacion de la Hemofilia con sede en el Instituto Dr. Alfredo Pavlosky notificO que un paciente

concurrio al citado centro con unidades del

producto BERIATE P1000 Ul / concentrado de

Factor VIII de plasma humano - Industria Alemana con nimeros de lote: 66765011B -
Vto. 0272009 y 72765011B - Vto: 04/2009. Verificada su legitimidad se observaron las

siguientes diferencias:

BERIATE P 1000 Ul / concentrado de Factor V111 de plasma humano — Industria

Alemana Lote: 72765011B Vto: 04/2009

Muestra Reportada

Contramuestra del

Laboratorio

Frasco ampolla

Beriate liofilizado

Tapa plastica morada desprendida.
Excesiva cantidad de polvo
liofilizado, el cual se encuentra

pegado a las paredes del frasco.

Tapa plastica morada

colocada en el frasco

Frasco ampolla

Beriate liofilizado

Tapdén de goma perforado
Capsula de aluminio abollada con
signos de haber sido retirada y

vuelto a colocar

Tapbén de goma sin
perforaciones.
Capsula de Aluminio en

correcto estado.

Ampolla de agua

para inyeccién

Tapa plastica verde floja y casquillo
de aluminio con signos de manipuleo

y abollada y volumen mayor

En correcto estado




BERIATE P 1000 Ul / concentrado de Factor VIl de plasma humano — Industria
Alemana Lote: 69765011B Vto: 02/2009

Muestra Reportada Contramuestra del Laboratorio
Frasco ampolla | Al ser reconstituido el La solucion reconstituida es incolora,
Beriate liofilizado contenido es color clara ligeramente opalescente, sin

blanquecino con sedimento. |sedimento ni particulas en

suspension

Frasco ampolla | Tapon de goma perforado Tapon de goma sin perforaciones.
Beriate liofilizado Capsula de aluminio abollada | Capsula de aluminio en correcto
con signos de haber sido estado

retirada y vuelto a colocar

En conclusién, ambos productos son adulterados, y de los resultados preliminares el contenido
no responde a la composicion cuali-cuantitativa del mismo y por lo tanto, los lotes de producto
con estas caracteristicas no deben ser usados.

A raiz de la repeticion de estos casos, la ANMAT recomienda enfaticamente a los usuarios de
FACTOR VIII, observar con especial cuidado las caracteristicas de los envases y su contenido v,
ante cualquier duda, consultar con su médico, o por teléfono al INAME (011 - 3400800 -
interno 2562) o a “ANMAT RESPONDE” (0800 — 333-1234 y 011 - 4340-0800).

Asimismo se informa que la ANMAT ha prohibido por Disposicion N© 4125/08 la comercializacion
de los lotes adulterados, ha denunciado ante la justicia penal estos episodios y estd monitoreando
estrechamente la aparicion de nuevos casos a través del Programa de Pesquisa de Medicamentos
llegitimos del INAME.

4/07/08 ALERTA: Denuncia sobre Factor VIII Adulterado

Para mayor informacién, puede comunicarse con el Programa “ANMAT Responde”
al teléfono 0-800-333-1234 o por correo electrénico a responde@anmat.gov.ar.


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/comunicados/Prensa/2008/factor_vIII_ADULTERADO.pdf
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/retiros/retiros_2008/4125-08_BERIATE_P_FACTOR_VIII.PDF
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