
Referencia:
SGICM/CONT/LFG

OBJETO:

ALERTA FARMACEUTICA

N °alerta: 13/06 !Fecha: 22/03/2006

MaÁngeles Dal-Re

MINISTERIO-\
DESANIDAD
Y CONSUMO

Agencia españolade
medicamentos y
productos sanitarios

PNTIlr.JnO'lJn'l-O? P~nin.. ? dA ?

Producto(especialidadfarmacéutica,formulamagistral,preparadooficinal):
Medicamento: Radiofármaco- Uso Hospiatalario
Marcacomercial:
MYOVIEW 5 viales
Presentación:
5 viales
DCIo DOE: TETROFOSMINA

N° Registro: 65.010
CódigoNacional: 836478
N° lotesy fechade caducidad:
Lote 1346; Caducidad: 11/10/2006
Laboratoriotitular: AmershamHealthS.A.

Laboratoriofabricante:GE HealthcareUd. ReinoUnido

Laboratoriocomercializador:: AmershamHealthS.A.

Razónsocial responsabledel producto:Avenidade Europa22
ParqueEmpresarialla Moraleja,28108Alcobendas

Descripción del Defecto (Calidady/o seguridad).
Durante el proceso de fabricación aséptica se han utilizado filtros de gas no
estériles

Información sobre la distribución (incluidala exportaciónsi se conociera):- Se adjunta listado de distribución
Clasificación de los defectos (táchese lo que no proceda):
. Clase 1
Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado del lote afectado y
devolución al laboratorio por los cauces habituales.
Actuaciones a realizar por las C.C.A.A.(Comunicación de la medida cautelar
adoptada):Retiradadel mercadov seguimientode la misma
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'1'OTAL EXZSTENCJ:AS I 84

VENTAS (Articulo : N186S-5VIL

Cliente I

Dato. Cliente
I

Lote lorden Ipo..1 Cantidad Ir. Entr.

'l'OTAL VENDIDO 16

TOTAL VENDIDO del ARTiCULO (N186S-5VIL 16

DESCRIPCIÓNLOTE EXISTBNCDIS

Coc!o .Articulo C. ofioial De.oripción Articulo Lote r. Cadu. stock U.. Alm Ubicac.

N186S.5VIL MYOVIEW 1346 11/10/2006 84 FAR CTENA

I
004 servicio Medicina Nuclear HOSPITALCARLOSHAYA 11346 18651371 11 10116/03/2006

Avda. Carlos Haya, s/n (Radiofarmacia)
29010 MALAGA Paciente:

I 430115 Medicina Nuclear HOSPITALCLINICO 11346 18651361 11 2116/03/2006
Po de San Vicente, 58-182
37007 SALAMANCA Paoiente:

I 430180 CENTRODE RADIOISOTOPOS 11346 18651301 21 1116/03/2006
C/ Diputación, 95 bajos
08015 BARCELONA Paoiente:

430736 Servicio Medicina Nuclear POLICLINICA ANDREAREGINA 1346 1 16/03/2006
Ruiz Zorrilla, 11 bis-2!plta. Att. Dr. José M Freire
11203 ALGECIRAS(Cádiz) PaCli.n.:

I 430775 MOLYPHARMA,S.A. Unidad Radiofarmacia Galdakano 11346 18651291 11 1116/03/2006
Pol.lnd.Erletxes 11, Plataforma K, nave 17
48960 GALDACANO(Vizcaya) Paoiente:

430792 INSTITUT DE DIAGNOSTICPER IMATGE Hospital Dr.Josep Trueta 1346 1 16/03/2006
Aviguda de Franca, s/n UNIDAD DE MEDICINANUCLEAR
17007 GIRONA Paoiente:


