ALERTA 26/26

St g N

DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

RETIRADA DE UN LOTE DE IMULDOSA 130 MG
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION,
1 vial de 26 ml (CN: 766570)

e IMULDOSA 130 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION, 1 vial de 26 ml (NR: 1241872003, CN: 766570)

o Lote: G2500768, fecha de caducidad 31/01/2027

ASUNTO

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y devolucion al

laboratorio por los cauces habituales, por posibles deficiencias relacionadas con la
fabricacion del medicamento.

ADJUNTO
Alerta de medicamento de uso hospitalario de la AEMPS R_22/2026

URGENTE

Pamplona, 9 de junio de 2026

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_22/2026 08 de junio de 2026
Producto:

Medicamento de uso hospitalario

Marca comercial, presentacién, nimero de registro y cédigo nacional:
IMULDOSA 130 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial de 26 ml (NR: 1241872003, CN:
766570)

DCl o DOE:
USTEKINUMAB

Lote:
G2500768

Fecha de caducidad:
31/01/2027

Titular de autorizacion de comercializacion:
ACCORD HEALTHCARE, S.L.U - World Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 62 Planta(Barcelona)

Fabricante:
CATALENT INDIANA LLC - 1300 South Patterson Drive, Bloomington, IN, 47403-4828, Estados Unidos

Descripcion del defecto:
Posibles deficiencias relacionadas con la fabricacién del medicamento

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion/hospitales

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y devolucion al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones arealizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Defecto de calidad que no supone un riesgo vital para el paciente

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9ALPRX9KNEGWKM91S953
Fecha de la firma: 08/06/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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