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Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

NOTIFICACION DE RETIRO DEL MERCADO DEL PRODUCTO CITARABINA, SOLUCION
INYECTABLE

El dia 11 de junio, el Instituto de Salud Publica (ISP) de Chile inform6 sobre el retiro del mercado
del producto farmacéutico CITARABINA, solucion inyectable 1000 mg/ 10 mL, lote CTI11802CC,
con fecha de vencimiento 12/2019, fabricado en la India por Celon Laboratories y cuyo titular en
el pais es Seven Pharma Spa.

Esta decision fue tomada, como resultado de una investigacion realizada por el ISP, a partir de la
notificacion de un hospital pediatrico en Chile que report6 la ocurrencia de 3 casos positivos a
Herbaspirillium spp por hemocultivo; sospechandose asociacion con el producto Citarabina
Solucién Inyectable 1000 mg/10. Posteriormente otro hospital reporté dos casos similares.
Finalmente, mediante vigilancia activa se confirmaron siete casos (uno mas en cada hospital). Se
recolectaron muestras del producto que estaba en los hospitales y de la contramuestra del
distribuidor. Esta ultima, segun analisis del ISP, se confifmé como contaminada por Herbaspirillium
huttiense el dia 12 de junio.

La Citarabina es un citostético indicade para la induccion y mantencion de la‘remision de la
leucemia no linfocitica aguda, también es util en el tratamiento de otras leucemias tales como
leucemia linfocitica aguda y leucemia mielocitica cronica. Ademas la Citarabina es usada en la
terapia combinada para linfomas no Hodgkin-s en nifios/Sola o combinada con otras drogas
(metrotexato) es usada intratecalmente.en la profilaxis o tratamienta de la leucemia meningea.

Disponible en:

http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2018/06/Notificaci%C3%B3n%20de%20retiro%20de
%20mercado.%20.pdf
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