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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asuntolassumpte: Cese de utilizacién y retirada del mercado de determinadas referencias y
lotes de las suturas quirtrgicas SAFIL y NOVOSYN debido a la posibilidad de que tengan el
envase exterior dafiado y como consecuencia la esterilidad del producto podria verse
comprometida.

PRODUCTO
Suturas quirdrgicas estériles SAFIL® y NOVOSYN®.

Ref.: PS336/18

Us comunic que en data 22-6-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 22-6-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de utilizacion y retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de las suturas
quirargicas SAFIL y NOVOSYN debido a la posibilidad de que tengan el envase exterior dafiado y
como consecuencia la esterilidad del producto podria verse comprometida.

PRODUCTO
Suturas quirdrgicas estériles SAFIL® y NOVOSYN®.

REFRERENCIAY N° LOTE
Ver referencias y nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
B. Braun Surgical, S.A., Espafia

DISTRIBUIDOR
B. Braun Surgical, S.A., sita en carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona"

Palma, 22 de juny de 2018

El director general de Planificacid, Avaluacid i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma u-l
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