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Asuntolassumpte: Levantamiento de las medidas adoptadas por la AEMPS ordenando el cese
de la utilizacién y retirada del mercado del lote 06117 del producto EFTIAR OCTANE
(Perfluoroctano), n° de catdlogo EFT-OCT7S, jeringa 7ml, fabricado por DORC International,
B.V., Holanda.

PRODUCTO:
EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano), n° de catalogo EFT-OCT7-S, jeringa 7ml N° LOTE 06117
Ref.: PS077/19

Us comunic que en data 12-2-2019 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 12-2-2019 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:

"Levantamiento de las medidas adoptadas por la AEMPS ordenando el cese de la utilizacién y
retirada del mercado del lote 06117 del producto EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano), n® de catalogo
EFT-OCTYS, jeringa 7ml, fabricado por DORC International, B.V., Holanda.

PRODUCTO:
EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano), n® de catédlogo EFT-OCT7-S, jeringa 7ml

N° LOTE:
06117

FABRICANTE:
DORC International, B.V., Holanda.

DISTRIBUIDOR:
- D.O.R.C. Espaia S.L., Avda. Diagonal, 640, Barcelona

- Protesis Hospitalarias, S.A., Avda. Gran Via Hortaleza, 57 Local A, Madrid
- Crivel S.A. C/Argualas s/n - P.I. Argualas, nave 31, Zaragoza
- Global Surgical Service SSL, Rda. Narcis Monturiol, Valencia

INFORMACION ADICI

La AEMPS el 22 de octubre de 2018, como medida de precaucion, ordené el cese de la utilizacion y
retirada del mercado del lote 06117 del producto EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano), n® de catalogo
EFT-OCT7-S, jeringa 7ml, fabricado por DORC International, B.V., Holanda.

Esta medida se adopté tras la comunicacién de un Unico incidente de necrosis retiniana y ausencia de
percepcion de luz, relacionado con el lote 06117 del producto, EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano), n®
de catalogo EFT-OCT7-S, jeringa de 7ml, utilizado en cirugia oftalmica. La AEMPS, transmitié esta
informacion el 22 de octubre de 2018; Alerta de Productos Sanitarios Ref. 2018-560.

La AEMPS requirié a la empresa DORC la realizacion, en el Instituto Universitario de Oftalmobiologia
Aplicada (IOBA) de Valladolid, de ensayos toxicolégicos (citotoxicidad) del lote 06117, posiblemente
relacionado con el incidente. Los resultados de los ensayos toxicoldgicos realizados concluyen que el
lote 06117 del producto EFTIAR OCTANE no es citotoxico.

En base a lo anterior, la AEMPS procede al levantamiento del cese de la utilizaciéon y comercializacion
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del lote 06117 del producto EFTIAR OCTANE (Perfluoroctano). "

Palma, 12 de febrer de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié 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
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