OG ALERTA FARMACEUTICA
sé‘éﬁi.‘ém RETIRO DEL MERCADO

[SOCIAL]

Fecha notificacion de retiro:

30 de octubre de 2024

Tipo de retiro:

Voluntario

Denominacion del producto:
GEMCITABINA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1g

Presentacion:

Presentacion venta por 1 frasco ampolla.

Principio Activo:
GEMCITABINA CLORHIDRATO

N© Registro Sanitario:

F-24005

Serie(s):

1080 A02

Fecha de vencimiento:
30/05/2026

Titular del Registro Sanitario:
LABORATORIOS RAFFO S.A.

Laboratorio Fabricante/Pais:

GP PHARM S.A. / ARGENTINA

Clasificacion terapéutica:

Antimetabolito. Analogo de Pirimidina.

Descripcion del defecto:

Titular informa la realizacion del retiro voluntario del mercado debido a la recepcion de tres reclamos por
falla presentada en el sello del frasco ampolla, el cual, al realizar el retiro de la tapa plastica para la
preparacion, se desprende el sello de aluminio y tapon de goma, dejando el contenido expuesto en area
de trabajo.
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