8

il
by *ig
ALERTA FARMACEUTICA .I "
Referencia: Fecha: 09/10/2006
SGICM/CONT/ECG N alerta: 33/06
OBJETO:

Producto (especialidad farmaceutica, formula magistral, preparado oficinal):

MEDICAMENTO A BASE DE PLANTAS

Marca comercial: ADELGAZANTE MANASUL (n° de registro 585PM) y MANASUL ORO (antiguamente
MANASUL SUAVE) (n° de registro 0476PM)

Presentacion: BOLSITAS MONODOSIS DE INFUSION

COMPOSICION: Cassia Angustifolia (Hoja y Foliculos), Fucus Vesiculosus (Planta), Mentha Piperita
(Hoja)

N° Registro, Cédigo Nacional y lotes:

MANASUL 10 FILTROS (N° de registro: 0585PM, | MANASUL 100 FILTROS (N° de registro:

CN: 350926); Lotes: 0585PM, CN: 321299); Lotes:
B2AMS0106, B2AMS0306, B2AMS0406 B2AMS0106, B2AMS0406, B2BMS0506
B2BMS0506, B2BMS0606, B2BMS0706 B2BMS0606, B2BMS0706, B2CMS1006,
B2BMS0506, MS900013 MS900014, MSS00019
MANASUL 25 FILTROS (N° de registro: 0585PM, | MANASUL SUAVE 25 FILTROS (N° de registro:
CN: 350918) Lotes: 0476PM, CN: 316687);B32AMF06
B2AMS0106, B2ZAMS0306, B2AMS0406 B32BMF06, B32CMF06, MF900012

B2BMS0506, B2BMS0606, B2BMS0706,
MS900002, MS900004, MS900005
MANASUL 50 FILTROS N° de registro: 05685PM, | MANASUL SUAVE 50 FILTROS (N° de registro:

CN: 350900) Lotes: 0476PM, CN: 283036);Lotes:
B2AMS0106, B2AMS0406, B2BMS0506 B32AMF06, MF900011
B2BMS0606, B2BMS0706, MS9000089,

MSS00020

Laboratorio titular, HERMANOS ESCUDEROS, S.L. Carretera De Orense km 4.5 24400 Ponferrada,
Ledn
Laboratorio fabricante AUTORIZADO: HERMANQOS ESCUDEROS, S.L.

Razon social responsable del producto: Carretera De Orense km 4.5 24400 Ponferrada, Ledn

Descripcion del Defecto Dichos lotes no han sido fabricados en las instalaciones autorizadas en el
expediente de registro de dichos medicamentos, segun se constata por inspeccion girada por
funcionarios de esta Agencia con fecha 03/10/2006 al laboratorio HERMANOS ESCUDERO S.L., titular

de las autorizaciones de comercializacion y fabricante autorizado de dichos medicamentos
Informacion sobre la distribucion: En toda Espaiia

Clasificacion de los defectos (tachese lo que no proceda): Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de los lotes afectados y devolucién al
laboratorio por los cauces habituales. Destruccidn de los lotes.

Actuaciones a realizar por las C.C.A.A.. Retirada del mercado y seguimiento de la misma
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