MINISTERIO agencia espafiola de
) e DEPARTAVENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-153 PS/FFG/44441
PRODUCTO

Thermo Scientific™ Remel™ R30166601 - Neisseria meningitidis Poly A-D y Thermo Scientific™
Remel™ R30167001 - Neisseria meningitidis Group D

FINALIDAD PREVISTA

Suero aglutinantes de meningococos para la identificacién seroldgica cualitativa de los grupos A, B,
C, D, X, Y, ZyW135 de Neisseria meningitidis con fines epidemiolégicos y de diagndstico.

N2 DE LOTE

Ver numeros de lote de la botella y del envase de carton afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

Thermo Fisher Scientific, Reino Unido

DISTRIBUIDOR

THERMO FISHER DIAGNOSTICS, SLU. Via de los Poblados, 17 Nave 3-13, 28033 Madrid

ASUNTO

Cese de la utilizacion de determinados lotes del producto Thermo Scientific™ Remel™, debido a la
posibilidad de que no cumplan con las especificaciones requeridas para la identificacién de bacterias
del grupo D Neisseria meningitidis.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: KT2NRBC3BA
Fecha de la firma: 20/03/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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