ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Fecha: 17/01/2006
SGICM/CONT/LHG N alerta: 02/06

OBJETO:

Producto (medicamento, formula magistral, preparado oficinal):
Medicamento

Marca comercial: :

XENICAL 120 MG 84 CAPSULAS

Presentacion:

84 capsulas

DCl o DOE: ORLISTAT

N° Registro y CN:

N° Reg: EU/1/98/071/003; CN: 656470

N° lotes y fecha de caducidad

Lote: M1128 Cad.: 15.5.2007

Lote: M1130 Cad.: 15.5.2007

Laboratorio titular: Roche Registration Limited (UK)

Laboratorio fabricante: Roche S.P.A. (ltalia)

Laboratorio comercializador: Roche Farma S.A. (Espafa)

Razdn social responsable del producto: C/Eucalipto, 33
28016 Madrid
Descripcion del Defecto (Calidad y/o seguridad).
Los lotes afectados han presentado resultados fuera de especificaciones en
los ensayos de disolucion realizados a los 12 y 18 meses.
Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conociera):
- En toda Espana.
Clasificacion de los defectos (tachese lo que no proceda):
e Clase 2
Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de los lotes afectados y
devolucioén al laboratorio por los cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las C.C.A.A. (Comunicacion de la medida cautelar
adoptada): Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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