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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-386 PS/PL/80511
PRODUCTOS

Catéter endotraqueal LISACATH®

FINALIDAD PREVISTA
Catéter para la administracion de surfactante en recién nacidos con Sindrome de Distrés
Respiratorio (SDR).

FABRICANTE
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italia.

DISTRIBUIDOR
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Plaza Europa 41-43, planta 10, 08908 Hospitalet de Llobregat

ASUNTO
Ampliacién de la retirada del mercado del catéter endotraqueal LISACATH® debido a la posible
presencia de defectos.

INFORMACION ADICIONAL

En junio de 2022, el fabricante emitié una nota de aviso para informar de la retirada del mercado de
determinados lotes del catéter endotraqueal LISACATH®.

La AEMPS transmitié esta informacién el 2 de junio de 2022, alerta 2022-286.

Chiesi Farmaceutici S.p.A esta emitiendo una nueva nota de aviso para informar que ha ampliado la
retirada a todos los lotes del catéter endotraqueal LISACATH®.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: W93SE4RD17
Fecha de la firma: 05/08/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2022-08-05T12:14:00+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



