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품질부적합 점안주사제 판매·사용중지 및 회수 조치
1개 제품(2개 제조번호) 무균시험 부적합…잠정 제조·출하 중지

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 백내장 수술의 보조요법제로 사용

하는 유니메드제약㈜(충청북도 청주시 소재)의 점안주사제 ‘유니알주

15밀리그람(히알루론산나트륨)’에서 품질(무균시험) 부적합이 확인된

2개 제조번호(첨부 참조)에 대해 회수 및 판매·사용중지 조치하고,

○ 조사·검토 완료 시까지 해당 품목의 제조 출하를 잠정 중지시키고,

병·의원 등에 처방 제한을 요청하였습니다.

※ 무균시험 : 세균 등 미생물이 제품에 존재하지 않음을 확인하는 시험

□ 식약처는 이번 품질 부적합과 관련하여 유니메드제약㈜를 대상으로

제조 품질관리기준(GMP) 준수 여부 등 전반에 대해 조사하고

있으며, 위반 사항이 있을 경우 행정처분 등 조치할 예정입니다.

○ 또한, 원인 조사를 위해 해당 제약사에서 생산되어 유통되고 있는

제품 중 영향이 있을 것으로 예측되는 제품을 수거하여 검사도 

함께 진행할 예정입니다.

□ 식약처는 의 약사 등 전문가에게 해당 제품을 다른 대체 의약품

으로 전환하고, 제품 회수가 적절히 수행될 수 있도록 협조 요청

하는 안전성 속보를 의 약사 및 소비자 등에게 배포하는 한편,

○ 보건복지부 및 건강보험심사평가원을 통해 병·의원 등에 해당 

제품에 대한 처방 제한을 요청하였습니다.



                                                           

○ 아울러, 해당 제품과 관련성이 의심되는 부작용 발생 등 이상 징

후가 있으면, 즉시 한국의약품안전관리원(전화: 1644-6223, 팩스:

02-2172-6701)에 신고하여 주시기 바랍니다.

<첨부> 회수 대상 제품

업체명 제품명 제조번호
제조일자
(사용기한)

유니메드제약㈜

유니알주15밀리그람

(히알루론산나트륨)

(수출명:유닐주)
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