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Assumpte/Asunto: NuTRIflex Omega plus Emulsién para perfusiéon
Ref.: AL47/19

Us comunic que en data 31-10-2019 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 31-10-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Producte / Producto: Medicament d's huma

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega plus Emulsion para perfusion
Presentacio / Presentacion: 5 bolsas de 1.250 ml

DCIl o DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

NUm. Registre / NUm Registro: 74049

Codi Nacional / Codigo Nacional: 673890

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nam. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote 174648052, fecha caducidad 31/10/2019

Lote 175128052, fecha caducidad 30/11/2019

Lote 190958051, fecha caducidad 28/02/2021

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega plus Emulsién para perfusion
Presentaci6 / Presentacion: 5 bolsas de 1.875 ml

DCl o DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

Num. Registre / NUm Registro: 74049

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 673891

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nim. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote 174648051, fecha caducidad 31/10/2019

Lote 175158051, fecha caducidad 30/11/2019

Lote 180618052, fecha caducidad 31/01/2020

Lote 184658051, fecha caducidad 31/10/2020

Lote 191158051, fecha caducidad 28/02/2021

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega plus Emulsiéon para perfusion
Presentacio / Presentacion: 5 bolsas de 2.500 ml

DCIl o DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

NUm. Registre / NUm Registro: 74049

Codi Nacional / Codigo Nacional: 673892

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nam. De Lote/Fecha de Caducidad:
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Lote 174648052, fecha caducidad 31/10/2019

Lote 184358051, fecha caducidad 30/09/2020

Lote 191248052, fecha caducidad 28/02/2021

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega special Emulsién para perfusion
Presentacio / Presentacion: 5 bolsas de 625 mi

DCIl o DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

NUm. Registre / Nim Registro: 73711

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 673893

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nam. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote 175028051, fecha caducidad 30/11/2019

Lote 180538052, fecha caducidad 31/12/2019

Lote 183628051, fecha caducidad 31/08/2020

Lote 184248051, fecha caducidad 30/09/2020

Lote 184748051, fecha caducidad 31/10/2020

Lote 191228052, fecha caducidad 28/02/2021

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega plus Emulsion para perfusién
Presentacio / Presentacion: 5 bolsas de 1.250 ml

DCI o DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

Num. Registre / Num Registro: 73711

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 673894

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nim. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote 180638051, fecha caducidad 31/01/2020

Lote 183548051, fecha caducidad 31/07/2020

Lote 183928051, fecha caducidad 31/08/2020

Lote 184328051, fecha caducidad 30/09/2020

Lote 190948052, fecha caducidad 31/01/2021

Lote 191348052, fecha caducidad 28/02/2021

Marca comercial / Marca comercial: NuTRIflex Omega plus Emulsion para perfusion
Presentaci6 / Presentacion: 5 bolsas de 1.875 ml

DCIl o0 DOE: ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO, ACETATO POTASIO, ACETATO SODIO
TRIHIDRATO, ALANINA, ARGININA, ASPARTICO ACIDO, CALCIO CLORURO DIHIDRATO,
FENILALANINA, GLICINA, GLUCOSA, GLUTAMICO ACIDO, HISTIDINA HIDROCLORURO,
ISOLEUCINA, LEUCINA, LISINA HIDROCLORURO, METIONINA, PROLINA, SERINA, SODIO
CLORATO, SODIO DIHIDROGENOFOSFATO, SODIO HIDROXIDO, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ZINC ACETATO DIHIDRATO

NUm. Registre / Num Registro: 73711

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 673895

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nam. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote 174938052, fecha caducidad 30/11/2019

Lote 180538052, fecha caducidad 31/12/2019

Lote 191438051, fecha caducidad 31/03/2021

Laboratori Titular / Laboratorio Titular: Representante local en Espafia: B. BRAUN MEDICAL, S.A.
Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante: B. BRAUN MELSUNGEN AG, Alemania

Raé social responsable del producte/Razén social responsable del producto:
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Ctra. Terrassa, 121, 08191, Rubi (Barcelona)

Descripci6 del Defecte / Descripcion del defecto:

Posible desviacién de especificaciones (valor de pH, coloracidn, calidad de la emulsién)
Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes enumerados en el Anexo
I, y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Palma, 31 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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