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Circular Informativa 022-2023.
AEMPS: Cese de comercializacion y retirada
del mercado de todos los lotes de Rapid
COVID-19 Antigen Test ( Colloidal Gold) /

Saliva .

Buenos dias

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), ha emitido un comunicado para el cese de
comercializacion y retirada de: “Todos los lotes del test rapido de
antigenos para autodiagnostico de la COVID-19 Rapid COVID-19
Antigen Test (Colloidal Gold)/Saliva, referencia: A606201,
fabricado por Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. (China), con

representante autorizado Lotus NL B.V. (Holanda)”.
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¢ La AEMPS informa del cese de comercializaciéon y la retirada de
todos los lotes del test rapido de antigenos para autodiagnéstico
Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold)/Saliva, referencia:
A606201, fabricado por Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.. Ltd.
(China) con representante autorizado Lotus NL B.V. (Holanda).

¢ La medida se debe a la contaminaciéon por Pseudomonas aeruginosa
de la solucidon de extracciéon incluida en un nuevo lote 2022012101,

siendo ya cuatro los lotes afectados por la contaminacion.

e La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion

dirigidas a distribuidores. oficinas de farmacia y personas usuarias.

Acceder a la nota informativa completa
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https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=475e222800&e=06d7954481
https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=32c407fec3&e=06d7954481

Productos afectados

Todos los lotes del test rapido de antigenos para autodiagnostico de la COVID-19 Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold)/Saliva,
referencia: AB0OB201, fabricado por Anbio [Xiamen) Biotechnology Co,, Ltd. (China), con representante autorizado Lotus NL BV. (Halanda)

Listado de distribuidores identificados en el registro de comercializacién

La Agencia ha tenido conocimiento de la distribucién del producto por los siguientes distribuidores a través de la informacion del registro
comercializacion (CCPS). No obstante, podria haber mas distribuidores no identificados

m longstar proyectos, S.R.L., C/Travesia Santofa numero 1. 28026, Madrid
m Grupc ERO EUROPA S.L., Plaza de cuba N° 5, 8% C, 41011, Sevilla
m Aleu Medical S.L., Paseo de Gracia 78, 2° 1°, 08008, Barcelona

® Bolten Europe, S.L., Calle Guadalquivir, &, 28947, Madrid

- Informacion para distribuidores y oficinas de farmacia

m Examine sus registros de trazabilidad y compruebe si dispone de unidades de la referencia indicada en el apartado
“Productos afectados”. En caso afirmative, no las distribuya y retirelas de la venta.

Esperando que esta informacién te sea de utilidad, recibe un

cordial saludo.

Junta Directiva de FARVAL


https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=5de5e72102&e=06d7954481

