
Asunto/assumpte:   Advertencias  de  seguridad  relacionadas  con  la  apertura  de  la  bolsa 
secundaria de los cementos óseos debido a la posibilidad de que pueda desgarrarse al abrirla, 
dificultando la extracción estéril de la bolsa primaria.

PRODUCTO
- PALACOS® R Cemento óseo de alta viscosidad sin gentamicina
- PALACOS® R+G Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina
- PALACOS® MV Cemento óseo de viscosidad media sin gentamicina
- PALACOS® MV+G Cemento óseo de viscosidad media con gentamicina
- PALACOS® LV Cemento óseo de viscosidad baja sin gentamicina
- PALACOS® LV+G Cemento óseo de viscosidad baja con gentamicina
- PALACOS® fast R+G Cemento óseo de fraguado rápido con gentamicina
- COPAL® G+C Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina y clindamicina
- COPAL® G+V Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina y vancomicina
- PALAMED® Cemento óseo de viscosidad media sin gentamicina
- PALAMED® G Cemento óseo de viscosidad media con gentamicina 

Ref.: PS315/18 

Us  comunic  que  en  data  13-6-2018  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 13-6-2018 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: 

"Advertencias de seguridad relacionadas con la apertura de la bolsa secundaria de los cementos 
óseos debido a la posibilidad de que pueda desgarrarse al abrirla, dificultando la extracción estéril de 
la bolsa primaria.

PRODUCTO
- PALACOS® R Cemento óseo de alta viscosidad sin gentamicina
- PALACOS® R+G Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina
- PALACOS® MV Cemento óseo de viscosidad media sin gentamicina
- PALACOS® MV+G Cemento óseo de viscosidad media con gentamicina
- PALACOS® LV Cemento óseo de viscosidad baja sin gentamicina
- PALACOS® LV+G Cemento óseo de viscosidad baja con gentamicina
- PALACOS® fast R+G Cemento óseo de fraguado rápido con gentamicina
- COPAL® G+C Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina y clindamicina
- COPAL® G+V Cemento óseo de alta viscosidad con gentamicina y vancomicina
- PALAMED® Cemento óseo de viscosidad media sin gentamicina
- PALAMED® G Cemento óseo de viscosidad media con gentamicina

FABRICANTE
Heraeus Medical GmbH, Alemania. 
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DISTRIBUIDOR
Heraeus Iberia (Heraeus, S.A.) Calle Forjadores, 16, 28660 Boadilla del Monte, Madrid"

Palma, 13 de juny de 2018 

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

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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