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ASUNTO: Uni-Gold™ HIV fabricade por Trinity Biotech plc. Son test de diagnéstico rapido del virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) para la deteccién cuantitativa de anticuerpos VIH-1 y VIH-2 en suero,
plasma y sangre completa,

PRODUCTOS AFECTADOS: El fabricante, Trinity Biotech plc, ha confirmado la falsificacién y ha
informado de que ei loteHIV7120026 original fabricado por la empresa caducé en 2019.
El producto Uni-Gold™ HIV no figura en el Registro de comunicaciones de comercializacién y puesta en

servicio de productos sanitarios de la AEMPS.

MENSAJE: Se ha recibido de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencla Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), una comunicacién de Notificacién de la deteccion
en paises de América del Sur y de Africa, de unidades falsificadas del lote HIV7120026 del producto de
diagndstico rapido del virus de inmunodeficiencia humana“Uni-Gold™ HiV'de la empresa Trinity

Biotechpic.

Esta informacion se completa con la Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 14/2020 que se
adjunta a esta Alerta.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
e Tlfno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
» Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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NOTA INFORMATIVA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de
la deteccién de unidades falsificadas del producto Uni-Gold™ HIV en América de! Sur
y en Africa

= Se han detectado unidades falsificadas del (ste V7120026 del producto de
diagnéstico ripido del virus de Inmuncdeficlencla humana “Uni-Gold™ HIV
de |a empresa Trinity Biotech pic

o La distribucién se ha realizado en Guyana y Kenla, de acuerdo a datos
facilitados por la OM3

< El producto no se comercializa legalmente en Espalia pero no se puede
descartar que los productos falsificades se Introduzcan a través de
distribuldores no autorizados o a través de internet

La AEMPS ha tenido conocimiento a través de la Organizacién Mundial de la'Salud {(OMS) de la
disturbucion en el mercado de Guyana y Kenia de unidades falsificada del lote HIV7120026 del
producto Uni-Gold HIV, el fabricante original es la empresa Trinity Biotech plc.

Uni-Cold HIV es un test de diagnéstico rapido del virus de inmunodeficiencia humana {VIH) para la
detecci6n cuantitativa de anticuerpos VIH-1 y VIH-2 en suero, plasma y sangre completa.

El fabricante original ha confirmado la falsificacién y ha informado que el lote HIV7120026 original
fabricado por la empresa caducé en 2019.

Las siguientes imagenes corresponden a muestras del producto falsificado cuyo etiquetado estd en
inglés:
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Recomendaciones

El producto Uni-Gold™ HiV no figura en el Registro de comunicaciones de cornercializacion y
puesta en servicio de productos sanitarios de la AEMPS, es decir, no se comercializa en Espafia.
No obstante, teniendo en cuenta que no se puede descartar que los productos falsificados se
introduzcan a través de distribuidores ne autorizados o a través de internet, se recomienda que
se examinen atentamente los productos antes de usarlos, teniendo en cuenta que la
informacidn tiene gue estar en espafiol, y si se sospecha que un producto puede ser falsificado,.
no lo utilice y se ponga en contacto con la AEMPS, por correo electrénico en 1a direccion
pacoptrcl@asmps.es, incluyendo los datos de la empresa que les ha suministrado el producto.
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