
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de las bolsas de 
solución anticoagulante ACDA, debido a la posible presencia de partículas metálicas.

PRODUCTO
Bolsa  solución anticoagulante  ACDA (Ver  referencias  afectadas en la  nota  de  aviso de  la 
empresa)
 
Ref.: PS221/19 

Us  comunic  que  en  data  26-4-2019  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 26-4-2019 se ha recibido en esta Dirección General,  oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de las bolsas de solución anticoagulante  
ACDA, debido a la posible presencia de partículas metálicas.

PRODUCTO
Bolsa solución anticoagulante ACDA (Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa)

FINALIDAD PREVISTA
Solución anticoagulante para aféresis automatizada en una bolsa flexible PVC/DEHP.

LOTES
Ver números de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
MACOPHARMA, Francia

DISTRIBUIDOR
MacoSpania S.L., Avda. De la Vega 1, Edif.3, 28108 Alcobendas, Madrid" 

Palma, 26 d'abril de 2019 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de secció IX - Carmen Bofill Pellicer
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