
SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

Fecha de elaboración del informe: 4 de mayo de 2009

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

01/04/2009
ACARBOSA TECNIGEN 
100 mg comprimidos

TECNIMEDE 
ESPAÑA, INDUSTRIA 
FARMACEUTICA, 
S.A. ACARBOSA Modificación del Nombre del Medicamento 662259 No 1B

01/04/2009
ACARBOSA TECNIGEN 
100 mg comprimidos

TECNIMEDE 
ESPAÑA, INDUSTRIA 
FARMACEUTICA, 
S.A. ACARBOSA Modificación del Nombre del Medicamento 662260 No 1B

01/04/2009
ACARBOSA TECNIGEN 
50 mg comprimidos

TECNIMEDE 
ESPAÑA, INDUSTRIA 
FARMACEUTICA, 
S.A. ACARBOSA Modificación del Nombre del Medicamento 662257 No 1B

01/04/2009
ACARBOSA TECNIGEN 
50 mg comprimidos

TECNIMEDE 
ESPAÑA, INDUSTRIA 
FARMACEUTICA, 
S.A. ACARBOSA Modificación del Nombre del Medicamento 662258 No 1B

01/04/2009

ADARTREL 0.50 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654671 No 1A

01/04/2009

ADARTREL 0.50 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 654671 No 1A

VARIACIONES TIPO I AUTORIZADAS POR LA AEMPS EN ABRIL 2009
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FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL
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TIPO 
VARIACIÓN

01/04/2009

ADARTREL 1 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 654670 No 1A

01/04/2009

ADARTREL 2 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654672 No 1A

01/04/2009

ADARTREL 2 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 654672 No 1A

01/04/2009

ADARTREL 2 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 654672 No 1A

01/04/2009

ADARTREL 2 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ROPINIROL 
HIDROCLORUR
O

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 662758 No 1A

01/04/2009

ARATRO 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 653409 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 653412 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 602953 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 602979 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 653408 Si 1B
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01/04/2009

ARATRO 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 602656 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 500 mg polvo 
para suspension oral en 
sobre

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 653406 Si 1B

01/04/2009

ARATRO 500 mg polvo 
para suspension oral en 
sobre

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 602482 Si 1B

01/04/2009
DORMICUM 5 mg / 5 ml 
solución inyectable ROCHE FARMA, S.A. MIDAZOLAM

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 692087 No 1B

01/04/2009

GALANTAMINA TEVA 
12 MG comprimidos 
recubiertos con pelicula

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. GALANTAMINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 659240 Si 1A

01/04/2009

GALANTAMINA TEVA 4 
MG comprimidos 
recubiertos con película

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. GALANTAMINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 659236 Si 1A

01/04/2009

GALANTAMINA TEVA 4 
MG comprimidos 
recubiertos con película

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. GALANTAMINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 659237 Si 1A

01/04/2009

GALANTAMINA TEVA 8 
MG comprimidos 
recubiertos con película

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. GALANTAMINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 659239 Si 1A

01/04/2009

METFORMINA STADA 
850 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIO 
STADA, S.L.

METFORMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 660751 Si 1A

01/04/2009

METFORMINA STADA 
850 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIO 
STADA, S.L.

METFORMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 602936 Si 1A

01/04/2009

METFORMINA STADA 
850 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIO 
STADA, S.L.

METFORMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 660751 Si 1A
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01/04/2009

METFORMINA STADA 
850 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIO 
STADA, S.L.

METFORMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 602936 Si 1A

01/04/2009

PREVENCOR 10 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 932822 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 10 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 600601 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 10 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 932822 No 1B

01/04/2009

PREVENCOR 10 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 600601 No 1B

01/04/2009

PREVENCOR 20 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 667469 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 20 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 630442 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 20 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 667469 No 1B
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01/04/2009

PREVENCOR 20 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 630442 No 1B

01/04/2009

PREVENCOR 40 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 667451 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 40 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 630244 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 40 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 667451 No 1B

01/04/2009

PREVENCOR 40 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 630244 No 1B

01/04/2009

PREVENCOR 80 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 851154 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 80 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 612374 No 1A

01/04/2009

PREVENCOR 80 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 851154 No 1B
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01/04/2009

PREVENCOR 80 mg 
Comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 612374 No 1B

02/04/2009

ARENBIL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película QUALIGEN, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 659364 Si 1B

02/04/2009

ARENBIL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película QUALIGEN, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 659365 Si 1B

02/04/2009

ARENBIL 2,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con película QUALIGEN, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 659361 Si 1B

02/04/2009

ARENBIL 5 mg 
comprimidos recubiertos 
con película QUALIGEN, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 659362 Si 1B

02/04/2009

ARENBIL 7,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con película QUALIGEN, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 659363 Si 1B

02/04/2009

CALCIO D 
ARKOMEDICA 
comprmidos masticables

ARKOCHIM ESPAÑA, 
S.A. CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 829556 No 1A

02/04/2009

CALCIO D 
ARKOMEDICA 
comprmidos masticables

ARKOCHIM ESPAÑA, 
S.A.

COLECALCIFER
OL

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 829556 No 1A

02/04/2009

CLARITROMICINA 
MYLAN 250 mg 
comprimidos recubiertos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

CLARITROMICIN
A

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 851956 Si 1A

02/04/2009

CLARITROMICINA 
MYLAN 250 mg 
comprimidos recubiertos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

CLARITROMICIN
A

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 612432 Si 1A
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02/04/2009

CLARITROMICINA 
MYLAN 500 mg 
comprimidos recubiertos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

CLARITROMICIN
A

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 851964 Si 1A

02/04/2009

CLARITROMICINA 
MYLAN 500 mg 
comprimidos recubiertos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

CLARITROMICIN
A

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 852178 Si 1A

02/04/2009

CLARITROMICINA 
MYLAN 500 mg 
comprimidos recubiertos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

CLARITROMICIN
A

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 612689 Si 1A

02/04/2009 DISOLGAS
ARKOCHIM ESPAÑA, 
S.A. SIMETICONA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 771196 No 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 1 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654725 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 1 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 655865 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 2 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654721 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 2 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654722 Si 1A
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02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 3 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654726 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 3 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654727 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 4 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654728 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 4 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 655866 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 6 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654729 Si 1A

02/04/2009
GLIMEPIRIDA MABO 6 
mg comprimidos MABO FARMA, S.A GLIMEPIRIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 654730 Si 1A
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02/04/2009

KALPRESS 160 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 715540 No 1B

02/04/2009

KALPRESS 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 660338 No 1B

02/04/2009

KALPRESS 80 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 715573 No 1B

02/04/2009

KALPRESS CARDIO 40 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 652844 No 1B

02/04/2009
LISINOPRIL MYLAN 20 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 934745 Si 1A

02/04/2009
LISINOPRIL MYLAN 20 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 631325 Si 1A

02/04/2009
LISINOPRIL MYLAN 5 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 938688 Si 1A
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02/04/2009
LISINOPRIL MYLAN 5 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 627869 Si 1A

02/04/2009

LOSARTÁN MYLAN 100 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 654332 Si 1A

02/04/2009

LOSARTÁN MYLAN 100 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 600576 Si 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 12,5 
mg INICIO comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 654334 Si 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 12,5 
mg INICIO comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 600579 Si 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 25 
mg comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 654333 No 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 25 
mg comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 600577 No 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 50 
mg comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 654331 Si 1A

02/04/2009

LOSARTAN MYLAN 50 
mg comprimidos 
recubiertos con película

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 600575 Si 1A

02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
15 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659868 Si 1B
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02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
15 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659868 Si 1B

02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
30 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659867 Si 1B

02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
30 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659867 Si 1B

02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
45 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659873 Si 1B

02/04/2009

MIRTAZAPINA ACOST 
45 mg comprimidos 
bucodispersables

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 659873 Si 1B

02/04/2009

MITEN 160 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 801662 No 1B

02/04/2009

MITEN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 659544 No 1B

02/04/2009

MITEN 80 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 800292 No 1B

11



SUBDIRECCIÓN GENERAL
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02/04/2009

MITEN CARDIO 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 652839 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662723 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662724 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662725 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662727 No 1B
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SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662728 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662729 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662730 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662732 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662733 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662737 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662739 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662740 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662741 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662744 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662746 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662747 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662748 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662750 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662752 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662753 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662749 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662738 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662745 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652393 No 1B

16



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652394 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652395 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652398 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652399 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 652400 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662722 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662714 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662715 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662716 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662717 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662719 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662720 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662721 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662731 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662735 No 1B
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02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662736 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662743 No 1B

02/04/2009

OXIGENO MEDICINAL 
LIQUIDO MESSER GAS 
PARA INHALACIÓN EN 
RECIPIENTE 
CRIOGENICO

MESSER IBERICA DE 
GASES, S.A. OXIGENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del peso/volumen de rellenado de los productos no 
parenterales de dosis múltiple 662751 No 1B

02/04/2009
PRAVASTATINA MYLAN 
10 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 999883 Si 1A

02/04/2009
PRAVASTATINA MYLAN 
20 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 999884 Si 1A

02/04/2009
PRAVASTATINA MYLAN 
40 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 999885 Si 1A

02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
10 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 910950 Si 1A
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02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
10 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 600395 Si 1A

02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
20 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 910968 Si 1A

02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
20 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 600403 Si 1A

02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
40 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 910976 Si 1A

02/04/2009
SIMVASTATINA MYLAN 
40 mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. SIMVASTATINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 600445 Si 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. L-TRIPTOFANO    

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. L-TRIPTOFANO    

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. L-TRIPTOFANO    

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. L-TRIPTOFANO    

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TAURINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TAURINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TAURINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A. TAURINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A
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02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

CISTEINA 
HIDROCLORUR
O HIDRATADO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829077 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

CISTEINA 
HIDROCLORUR
O HIDRATADO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829085 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

CISTEINA 
HIDROCLORUR
O HIDRATADO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653722 No 1A

02/04/2009
TAURAMIN 8% , 
Solución para perfusión

LABORATORIOS 
GRIFOLS, S.A.

CISTEINA 
HIDROCLORUR
O HIDRATADO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653723 No 1A

03/04/2009
CAMPRAL 333 mg 
comprimidos recubiertos

MERCK SANTE 
S.A.S. ACAMPROSATO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 677732 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A
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03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A
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03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681130 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681122 No 1A

03/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681114 No 1A

03/04/2009 DUODOPA gel intestinal

SOLVAY 
PHARMACEUTICALS 
GMBH LEVODOPA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 650629 No 1A

03/04/2009 DUODOPA gel intestinal

SOLVAY 
PHARMACEUTICALS 
GMBH CARBIDOPA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 650629 No 1A

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
100 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 661047 Si 1B

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
100 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 602985 Si 1B

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
150 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 602986 Si 1B

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
150 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 661049 Si 1B

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
150 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 661048 Si 1B

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
200 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 661050 Si 1B

30



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

03/04/2009

FLUCONAZOL 
ARAFARMA GROUP 
200 mg cápsulas

ARAFARMA GROUP, 
S.A. FLUCONAZOL

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 602988 Si 1B

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 656198 Si 1A

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 656201 Si 1A

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 600725 Si 1A

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 656198 Si 1B

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 656201 Si 1B

03/04/2009

FLUOXETINA MYLAN 20 
mg comprimidos 
dispersables

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 600725 Si 1B

03/04/2009

FORMODUAL 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

BECLOMETASO
NA 
DIPROPIONATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659075 No 1A

03/04/2009

FORMODUAL 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

BECLOMETASO
NA 
DIPROPIONATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659076 No 1A
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03/04/2009

FORMODUAL 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

FORMOTEROL 
FUMARATO 
DIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659075 No 1A

03/04/2009

FORMODUAL 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

FORMOTEROL 
FUMARATO 
DIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659076 No 1A

03/04/2009

FOSTER 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

BECLOMETASO
NA 
DIPROPIONATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659065 No 1A

03/04/2009

FOSTER 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

BECLOMETASO
NA 
DIPROPIONATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659066 No 1A

03/04/2009

FOSTER 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

FORMOTEROL 
FUMARATO 
DIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659065 No 1A

03/04/2009

FOSTER 100/6 
microgramos/pulsación 
solución para inhalación 
en envase a presión CHIESI ESPAÑA, S.A.

FORMOTEROL 
FUMARATO 
DIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659066 No 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 650204 Si 1A
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03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 650205 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 650204 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 650205 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 650204 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 650205 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 650204 Si 1B

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 650205 Si 1B

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 650206 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 650206 Si 1A

03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 650206 Si 1A
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03/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg Comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 650206 Si 1B

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 877654 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635474 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 877654 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635474 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 877654 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635474 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 877654 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 10 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 635474 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 20 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 879106 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 20 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 879106 No 1A
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03/04/2009
OPENVAS 20 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 879106 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 882209 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635490 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 882209 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635490 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 882209 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 635490 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 882209 No 1A

03/04/2009
OPENVAS 40 mg 
comprimidos recubiertos PFIZER, S.A.

OLMESARTAN 
MEDOXOMILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 635490 No 1A

03/04/2009

PALMIDROL ALMIRALL 
500 mg/5 ml suspensión 
oral

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A. PALMIDROL Modificación del Nombre del Medicamento 851717 No 1B

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A. LISINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A
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03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A. CARNOSINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A.
CIPROHEPTADI
NA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A.
TIAMINA 
NITRATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A.
CIANOCOBALAM
INA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A.

RIBOFLAVINA 
FOSFATO 
SODIO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A. DEXPANTENOL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A. TREONINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A

03/04/2009 PANTOBAMIN solución MEDIX, S.A.

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 801555 No 1A
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03/04/2009

PAROXETINA GSK 10 
mg comprimidos 
recubiertos con película

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 652103 No 1B

03/04/2009 SOLTRIM Inyectable
LABORATORIOS 
ALMOFARMA, S.L.

SULFAMETOXAZ
OL LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 656754 No 1A

03/04/2009 SOLTRIM Inyectable
LABORATORIOS 
ALMOFARMA, S.L. TRIMETOPRIMA

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 656754 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. CITRATO SODIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. CITRATO SODIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A
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03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612440 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950428 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

FOSFATO 
POTASICO 
DIBASICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612481 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

FOSFATO 
POTASICO 
DIBASICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950360 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612481 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950360 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612481 No 1A
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03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950360 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612481 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950360 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 612481 No 1A

03/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 950360 No 1A

06/04/2009
ALPRAZOLAM MYLAN 2 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. ALPRAZOLAM

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 999921 Si 1A

06/04/2009
ALPRAZOLAM MYLAN 2 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. ALPRAZOLAM

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 999922 Si 1A

06/04/2009
ALPRAZOLAM MYLAN 2 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. ALPRAZOLAM Modificación del Nombre del Medicamento 999921 Si 1B

06/04/2009
ALPRAZOLAM MYLAN 2 
mg comprimidos

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. ALPRAZOLAM Modificación del Nombre del Medicamento 999922 Si 1B

06/04/2009 LEUKERAN 2 mg

WELLCOME 
FARMACEUTICA, 
S.A. CLORAMBUCILO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 779470 No 1A
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06/04/2009 LEUKERAN 2 mg

WELLCOME 
FARMACEUTICA, 
S.A. CLORAMBUCILO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 917583 No 1A

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 
100 mg comprimidos 
recubiertos con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 659580 Si 1A

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 
100 mg comprimidos 
recubiertos con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO Modificación del Nombre del Medicamento 659580 Si 1B

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 
12,5 mg INICIO 
comprimidos recubiertos 
con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 659578 Si 1A

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 
12,5 mg INICIO 
comprimidos recubiertos 
con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO Modificación del Nombre del Medicamento 659578 Si 1B

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 50 
mg comprimidos 
recubiertos con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 659579 Si 1A

06/04/2009

LOSARTAN SILANES 50 
mg comprimidos 
recubiertos con película SILANES IDF, S.L.

LOSARTAN 
POTASICO Modificación del Nombre del Medicamento 659579 Si 1B

06/04/2009

MIBG (131 I) PARA USO 
TERAPEUTICO 
COVIDIEN 37 MBq/ml 
solución inyectable

COVIDIEN SPAIN, 
S.L.

IOBENGUANO 
131I Modificación del Nombre del Medicamento 659907 No 1B

06/04/2009

MIBG(123I) COVIDIEN 
74 MBq/ml solución 
inyectable

COVIDIEN SPAIN, 
S.L.

IOBENGUANO 
123I Modificación del Nombre del Medicamento 658917 No 1B
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06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660298 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
15 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660298 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660299 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
30 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660299 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
45 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660300 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA BEXAL 
45 mg comprimidos 
bucodispersables

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A MIRTAZAPINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 660300 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA 
RIMAFAR 30 mg 
comprimidos recubiertos 
con película RIMAFAR, S.L. MIRTAZAPINA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 812743 Si 1B

06/04/2009

MIRTAZAPINA 
RIMAFAR 30 mg 
comprimidos recubiertos 
con película RIMAFAR, S.L. MIRTAZAPINA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 812743 Si 1B
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06/04/2009

PANTOPRAZOL G.E.S. 
40 mg polvo para 
solución inyectable

G.E.S. GENERICOS 
ESPAÑOLES 
LABORATORIO, S.A.

PANTOPRAZOL 
SODICO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 660215 Si 1A

06/04/2009

PANTOPRAZOL G.E.S. 
40 mg polvo para 
solución inyectable

G.E.S. GENERICOS 
ESPAÑOLES 
LABORATORIO, S.A.

PANTOPRAZOL 
SODICO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 603057 Si 1A

06/04/2009

SOMATOSTATINA GP 
PHARM 3 mg polvo y 
disolvente para solución 
para perfusión GP-PHARM, S.A.

SOMATOSTATIN
A Modificación del Nombre del Medicamento 606525 Si 1B

06/04/2009

SOMATOSTATINA GP 
PHARM 3 mg polvo y 
disolvente para solución 
para perfusión GP-PHARM, S.A.

SOMATOSTATIN
A Modificación del Nombre del Medicamento 708776 Si 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627273 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 826842 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 826826 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 826834 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 937524 No 1B
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06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 638767 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 695908 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627430 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627406 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 695916 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 695932 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 695924 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627224 No 1B

06/04/2009
SUERO GLUCOSADO 
5% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 638759 No 1B

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

46



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

50



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

54



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

89



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. USNICO ACIDO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638601 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985432 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 14 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985424 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638619 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985457 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 14 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985440 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

103



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

128



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
FOSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

143



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638635 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 645481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985465 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 17 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985473 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638627 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985499 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 17 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985481 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

158



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. SERINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

POTASIO 
DIHIDROGENOF
OSFATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. FENILALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. GLICINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. HISTIDINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. LEUCINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TREONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. METIONINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. PROLINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. VALINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ALANINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A
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06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. TIROSINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 638585 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985382 No 1A

06/04/2009
SYNTHAMIN 9 
reformulado BAXTER, S.L. ARGININA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 985390 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 638593 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985408 No 1A

06/04/2009

SYNTHAMIN 9 
reformulado sin 
electrolitos BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985416 No 1A
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07/04/2009

AMISULPRIDA 
WINTHROP 200 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. AMISULPRIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 654074 Si 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A
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07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A
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07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681130 No 1A

07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681122 No 1A
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07/04/2009

CLEAR-FLEX solucion 
glucopolielectrolitica 
normalizada BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 681114 No 1A

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 610907 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 610485 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 610493 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 610501 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 610519 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 891499 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 891721 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 891986 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 893255 No 1B

07/04/2009
CLORURO SODICO 
0,9% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 891259 No 1B

07/04/2009
DARAPRIM 25 mg 
comprimidos SMITHKLINE, S.A. PIRIMETAMINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 739961 No 1A
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07/04/2009

FLUSONAL 50 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 689141 No 1A

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 646372 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 646026 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 690628 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 690636 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 758565 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 620989 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 646372 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 646026 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 690628 No 1B
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07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 690636 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 758565 No 1B

07/04/2009

GLUCOSA 5% EN 
CLORURO SODICO 
0,33% BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 620989 No 1B

07/04/2009

GOXIL 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 672584 No 1A

07/04/2009
NUROFEN 400 mg 
cápsulas blandas

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 658582 No 1A

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 690214 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 690206 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 690198 No 1B
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07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 646380 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 646067 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 646042 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 646034 No 1B

07/04/2009

SOLUCION DE 
BICARBONATO 
SÓDICO 1,4% BAXTER 
(CLEAR FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 690222 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 694984 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 694976 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645069 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645051 No 1B
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07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 694984 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 694976 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645069 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D5 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645051 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 694968 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 694950 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645044 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645036 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 694968 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 694950 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645044 No 1B
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07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D6 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645036 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 695023 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 695015 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645101 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 645093 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 653816 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO Modificación del Nombre del Medicamento 653808 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695023 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695015 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645101 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 645093 No 1B
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07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 653816 No 1B

07/04/2009

SOLUCIÓN PARA 
HEMODIAFILTRACIÓN 
BAXTER FORMULA D8 BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 653808 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 651612 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 688036 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 688028 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 688010 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 993618 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 699348 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 648162 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 643866 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 639062 No 1B
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07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 639054 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 639138 No 1B

07/04/2009

SUERO FISIOLOGICO 
0,9% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 644500 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627240 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695833 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695825 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695841 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627414 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 638718 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 695858 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 638726 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627323 No 1B

07/04/2009
SUERO FISIOLÓGICO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 826859 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 605139 No 1B
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07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 658757 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 605113 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 658724 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 605121 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 605105 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 658740 No 1B

07/04/2009

SUERO GLUCOSADO 
10% BAXTER (CLEAR 
FLEX) BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 658732 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 652040 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627315 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 651851 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627349 No 1B
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07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 651869 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 627448 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 652081 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 638734 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 652032 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA Modificación del Nombre del Medicamento 638742 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 652040 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627315 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 651851 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627349 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 651869 No 1B
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07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 627448 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 652081 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 638734 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 652032 No 1B

07/04/2009
SUERO GLUCOSALINO 
BAXTER BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 638742 No 1B

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 611848 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 693978 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 611855 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 922195 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 916882 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 933465 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612176 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 611848 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 693978 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 611855 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 922195 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 916882 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 933465 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX inyeccion de 
glucosa 5% en cloruro 
sodico 0,33% BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612176 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. CITRATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. CITRATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

ACETATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612440 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE E con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950428 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

FOSFATO 
POTASICO 
DIBASICO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612481 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

FOSFATO 
POTASICO 
DIBASICO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950360 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612481 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950360 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612481 No 1A
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07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950360 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612481 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950360 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 612481 No 1A

07/04/2009

VIAFLEX INYECCION 
ISOLYTE M con dextrosa 
5% BAXTER, S.L. DEXTROSA          

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 950360 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 1000 mg 
polvo para suspensión 
oral en sobre PFIZER, S.A. AZITROMICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 699793 No 1A
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07/04/2009

ZITROMAX 200 mg/5 ml 
polvo para suspensión 
oral en frasco PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 781583 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 200 mg/5 ml 
polvo para suspensión 
oral en frasco PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 721514 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 200 mg/5 ml 
polvo para suspensión 
oral en frasco PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 693770 No 1A

07/04/2009
ZITROMAX 250 mg 
cápsulas duras PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 781591 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 250 mg polvo 
para suspensión oral en 
sobre PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 781633 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 500 mg 
comprimidos con cubierta 
pelicular PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 676635 No 1A
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07/04/2009

ZITROMAX 500 mg 
comprimidos con cubierta 
pelicular PFIZER, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 649327 No 1A

07/04/2009

ZITROMAX 500 mg polvo 
para suspensión oral en 
sobre PFIZER, S.A. AZITROMICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 699785 No 1A

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. SERINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. SERINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. FENILALANINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. FENILALANINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TRIPTOFANO Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TRIPTOFANO Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. GLICINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. GLICINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B
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08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. HISTIDINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. HISTIDINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ISOLEUCINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ISOLEUCINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. LEUCINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. LEUCINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. MALICO ACIDO Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. MALICO ACIDO Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TREONINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TREONINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. METIONINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B
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08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. METIONINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. PROLINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. PROLINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ACETILCISTEINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ACETILCISTEINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. LISINA ACETATO Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. LISINA ACETATO Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. VALINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. VALINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ALANINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ALANINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B
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08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ARGININA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ARGININA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TAURINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. TAURINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ACETILTIROSINA Modificación del Nombre del Medicamento 713305 No 1B

08/04/2009

AMINOVEN INFANT 
10% Solución para 
perfusión

FRESENIUS KABI 
ESPAÑA, S.A. ACETILTIROSINA Modificación del Nombre del Medicamento 781773 No 1B

08/04/2009

FLUSONAL 125 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 689133 No 1A

08/04/2009

FLUSONAL 125 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 689125 No 1A

08/04/2009

FLUSONAL 250 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 689109 No 1A
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08/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
300 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 725473 Si 1A

08/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
300 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 613695 Si 1A

08/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
400 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 725507 Si 1A

08/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
400 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 613711 Si 1A

08/04/2009

GABAPENTINA 
SANDOZ 300 mg 
cápsulas duras

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 702498 Si 1A

08/04/2009

GABAPENTINA 
SANDOZ 300 mg 
cápsulas duras

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 621516 Si 1A
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08/04/2009

GABAPENTINA 
SANDOZ 400 mg 
cápsulas duras

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 702852 Si 1A

08/04/2009

GABAPENTINA 
SANDOZ 400 mg 
cápsulas duras

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 621748 Si 1A

08/04/2009 NEO DURASINA

GLAXOSMITHKLINE 
CONSUMER 
HEALTHCARE, S.A.

PSEUDOEFEDRI
NA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 726414 No 1A

08/04/2009

SERTRALINA ACOST 
100 mg comprimidos 
recubiertos con película

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L.

SERTRALINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 653391 Si 1A

08/04/2009

SERTRALINA ACOST 50 
mg comprimidos 
recubiertos con película

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L.

SERTRALINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 653390 Si 1A

13/04/2009 AIRTAL sobres
LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ACECLOFENAC
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 686030 No 1A

13/04/2009 AIRTAL sobres
LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

ACECLOFENAC
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 686022 No 1A
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13/04/2009

AMISULPRIDA 
WINTHROP 100 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. AMISULPRIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 654076 Si 1A

13/04/2009 AULCER cápsulas ALACAN S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 884908 No 1A

13/04/2009 AULCER cápsulas ALACAN S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 881102 No 1A

13/04/2009 AULCER cápsulas ALACAN S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 826172 No 1A

13/04/2009 AULCER cápsulas ALACAN S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 621383 No 1A

13/04/2009
BUSULFANO ALLEN 2 
mg

ALLEN 
FARMACEUTICA, 
S.A. BUSULFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 917575 No 1A

13/04/2009
CAPTOPRIL APOTEX 25 
mg comprimidos

APOTEX EUROPE 
B.V. CAPTOPRIL Modificación del Nombre del Medicamento 812354 Si 1B

13/04/2009
CAPTOPRIL APOTEX 50 
mg comprimidos

APOTEX EUROPE 
B.V. CAPTOPRIL Modificación del Nombre del Medicamento 812255 Si 1B

13/04/2009
CATAPRESAN 
comprimidos

LABORATORIOS 
FHER, S.A.

CLONIDINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 726224 No 1A
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13/04/2009
COLIRCUSI 
HUMECTANTE COLIRIO ALCON CUSI, S.A. HIPROMELOSA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 775486 No 1A

13/04/2009
COLIRCUSI 
HUMECTANTE COLIRIO ALCON CUSI, S.A.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 775486 No 1A

13/04/2009

DOXAZOSINA NEO 
TEVA 4 mg comprimidos 
de liberación prolongada

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661006 Si 1A

13/04/2009

DOXAZOSINA NEO 
TEVA 4 mg comprimidos 
de liberación prolongada

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 602978 Si 1A

13/04/2009

DOXAZOSINA NEO 
TEVA 8 mg comprimidos 
de liberación prolongada

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661003 Si 1A

13/04/2009

DOXAZOSINA NEO 
TEVA 8 mg comprimidos 
de liberación prolongada

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 602976 Si 1A

13/04/2009 EFORTIL comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

ETILEFRINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 749713 No 1A

225



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

13/04/2009 EMPORTAL, polvo

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A.

LACTITOL 
MONOHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784538 No 1A

13/04/2009 EMPORTAL, polvo

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A.

LACTITOL 
MONOHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784520 No 1A

13/04/2009 EMPORTAL, polvo

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A.

LACTITOL 
MONOHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784538 No 1A

13/04/2009 EMPORTAL, polvo

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A.

LACTITOL 
MONOHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784520 No 1A

13/04/2009

FLUCONAZOL 
CANTABRIA 50  mg 
Cápsulas

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 610345 Si 1A

13/04/2009

FLUCONAZOL 
CANTABRIA 50  mg 
Cápsulas

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 839852 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 912162 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 918797 Si 1A
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13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 918888 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 918912 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 919126 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 919142 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 611392 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 912212 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 913673 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 914226 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 847038 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 916981 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 917294 Si 1A
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13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 918789 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
100 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 917187 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 899161 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 904144 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 908384 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 908442 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 908855 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 912006 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 611400 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 896704 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 847434 Si 1A
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13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 897587 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 897645 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 897876 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 897900 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 898007 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 899120 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
150 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 847301 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 892265 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895557 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895599 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895607 Si 1A
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13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895714 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895797 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 611418 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 892372 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 894618 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895128 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 847616 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895136 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895482 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895516 Si 1A

13/04/2009
FLUCONAZOL STADA 
200 mg capsulas

LABORATORIO 
STADA, S.L. FLUCONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 895540 Si 1A
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13/04/2009
ITRACONAZOL ALTER 
100 mg capsulas

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. ITRACONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 767947 Si 1A

13/04/2009
ITRACONAZOL ALTER 
100 mg capsulas

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. ITRACONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 768192 Si 1A

13/04/2009
ITRACONAZOL ALTER 
100 mg capsulas

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. ITRACONAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 617548 Si 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 784397 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 802132 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 802140 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 784397 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 802132 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 802140 No 1A
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13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 784397 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 802132 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 802140 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784397 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802132 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802140 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 784397 No 1A
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13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802132 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables sabor 
limón

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802140 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 802629 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 802827 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 802892 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 802629 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 802827 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 802892 No 1A
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13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802629 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802827 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802892 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802629 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802827 No 1A

13/04/2009

JUNIFEN 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables, sabor 
menta

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 802892 No 1A
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13/04/2009
JUNIFEN 
SUPOSITORIOS 125 MG

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650353 No 1A

13/04/2009
JUNIFEN 
SUPOSITORIOS 125 MG

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650353 No 1A

13/04/2009
JUNIFEN 
SUPOSITORIOS 125 MG

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650353 No 1A

13/04/2009
JUNIFEN 
SUPOSITORIOS 125 MG

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 650353 No 1A

13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 855411 No 1A

13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 855429 No 1A

13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 855411 No 1A
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13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 855429 No 1A

13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 855411 No 1A

13/04/2009 JUNIFEN suspensión oral

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. IBUPROFENO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 855429 No 1A

13/04/2009 KLACID sobres 500
ABBOTT 
LABORATORIES, S.A.

CLARITROMICIN
A

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 761015 No 1A

13/04/2009 KLACID sobres 500
ABBOTT 
LABORATORIES, S.A.

CLARITROMICIN
A

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 652602 No 1A

13/04/2009 KLACID sobres 500
ABBOTT 
LABORATORIES, S.A.

CLARITROMICIN
A

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 761015 No 1A
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13/04/2009 KLACID sobres 500
ABBOTT 
LABORATORIES, S.A.

CLARITROMICIN
A

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 652602 No 1A

13/04/2009

MELFALAN 
GLAXOSMITHKLINE 2 
mg

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. MELFALAN

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 941476 No 1A

13/04/2009
MERCAPTOPURINA 
GLAXOSMITHKLINE GLAXO, S.A.

MERCAPTOPURI
NA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 917591 No 1A

13/04/2009 MINOTON 2000 gel MADAUS, S.A. MAGALDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 646968 No 1A

13/04/2009 MINOTON 2000 gel MADAUS, S.A. MAGALDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 684308 No 1A

13/04/2009 MINOTON Gel MADAUS, S.A. MAGALDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 646927 No 1A

13/04/2009 MINOTON Gel MADAUS, S.A. MAGALDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 973578 No 1A

13/04/2009
MOTOSOL 30 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 960914 No 1A
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13/04/2009

NORFLOXACINO 
ACOST 400 mg 
comprimidos

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. NORFLOXACINO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 675116 Si 1A

13/04/2009

NORFLOXACINO 
ACOST 400 mg 
comprimidos

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. NORFLOXACINO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 609958 Si 1A

13/04/2009

NORFLOXACINO 
SANDOZ 400 mg 
comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. NORFLOXACINO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 675124 Si 1A

13/04/2009

NORFLOXACINO 
SANDOZ 400 mg 
comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. NORFLOXACINO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 609636 Si 1A

13/04/2009 POTASION solución
SANOFI AVENTIS, 
S.A.

GLUCOHEPTON
ATO POTASIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 809152 No 1A

13/04/2009 POTASION solución
SANOFI AVENTIS, 
S.A.

GLUCOHEPTON
ATO POTASIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 956375 No 1A
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13/04/2009 PRIMPERAN gotas
SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 810200 No 1A

13/04/2009
PRIMPERAN solución 
oral

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 718049 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. PARACETAMOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820340 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. PARACETAMOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820332 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. PARACETAMOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 607333 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

DIMENHIDRINAT
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820340 No 1A
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13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

DIMENHIDRINAT
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820332 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

DIMENHIDRINAT
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 607333 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

CAFEINA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820340 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

CAFEINA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 820332 No 1A

13/04/2009 SALDEVA

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

CAFEINA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 607333 No 1A

13/04/2009 SALDEVA FORTE

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. PARACETAMOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 706457 No 1A
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13/04/2009 SALDEVA FORTE

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

DIMENHIDRINAT
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 706457 No 1A

13/04/2009 SALDEVA FORTE

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

CAFEINA 
ANHIDRA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 706457 No 1A

13/04/2009 SINTONAL EUROPHARMA, S.A. BROTIZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 985911 No 1A

13/04/2009 SINTONAL EUROPHARMA, S.A. BROTIZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 639641 No 1A

13/04/2009
SOLIAN 100 mg/ml 
solución oral

SANOFI AVENTIS, 
S.A. AMISULPRIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 846758 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,25 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 885178 No 1A
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13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,25 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 885178 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,50 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 637934 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,50 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 885186 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,50 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 637934 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 0,50 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 885186 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 1 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 695064 No 1A

242



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

13/04/2009
TRANKIMAZIN 1 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 695064 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 2 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 996231 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 2 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 997817 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 2 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 996231 No 1A

13/04/2009
TRANKIMAZIN 2 mg 
comprimidos PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 997817 No 1A

14/04/2009

AMBISOME polvo para 
solución para infusión 
intravenosa

GILEAD SCIENCES, 
S.L

AMFOTERICINA 
B

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 679076 No 1A

14/04/2009 ATEPODIN inyectable MEDIX, S.A.

ADENOSINA 
TRIFOSFATO 
DISODIO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 713073 No 1A
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14/04/2009
CAPTOPRIL APOTEX 25 
mg comprimidos

APOTEX EUROPE 
B.V. CAPTOPRIL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 812354 Si 1A

14/04/2009
CAPTOPRIL APOTEX 50 
mg comprimidos

APOTEX EUROPE 
B.V. CAPTOPRIL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 812255 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 829580 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 840033 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 829580 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 840033 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 829580 Si 1A

14/04/2009

CITALOPRAM SANDOZ 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

CITALOPRAM 
HIDROBROMUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 840033 Si 1A

14/04/2009
GLUTAFERRO 170 
mg/ml MEDIX, S.A.

FERROGLICINA 
SULFATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 656691 No 1A
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14/04/2009

HAVRIX 720, suspensión 
inyectable en jeringa 
precargada

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ANTIGENO 
HEPATITIS A

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 673921 No 1A

14/04/2009

IBUPROFENO (LISINA) 
SESDERMA 600 mg 
polvo para solución oral SESDERMA, S.L.

IBUPROFENO 
LISINATO Modificación del Nombre del Medicamento 659638 No 1B

14/04/2009

IBUPROFENO (LISINA) 
SESDERMA 600 mg 
polvo para solución oral SESDERMA, S.L.

IBUPROFENO 
LISINATO Modificación del Nombre del Medicamento 659639 No 1B

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 100 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654292 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 200 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654295 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 25 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654287 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 25 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654288 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 25 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654289 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 5 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 653837 Si 1A
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14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 50 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654290 Si 1A

14/04/2009

LAMOTRIGINA 
RATIOPHARM 50 mg 
comprimidos dispersables

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. LAMOTRIGINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 654291 Si 1A

14/04/2009

METFORMINA SANDOZ 
850 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. METFORMINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 658665 Si 1A

14/04/2009
MEVACOR 40 mg 
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. LOVASTATINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 805010 No 1B

14/04/2009

MIRTAZAPINA FLAS 
CINFA 15 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 661056 Si 1B

14/04/2009

MIRTAZAPINA FLAS 
CINFA 30 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 661054 Si 1B

14/04/2009

MIRTAZAPINA FLAS 
CINFA 45 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 661055 Si 1B

14/04/2009
OMEPRAZOL ACYGEN 
20 mg cápsulas ACYGEN, S.L. OMEPRAZOL Modificación del Nombre del Medicamento 660535 Si 1B

14/04/2009
OMEPRAZOL ACYGEN 
20 mg cápsulas ACYGEN, S.L. OMEPRAZOL Modificación del Nombre del Medicamento 660536 Si 1B

14/04/2009
OMEPRAZOL ACYGEN 
20 mg cápsulas ACYGEN, S.L. OMEPRAZOL Modificación del Nombre del Medicamento 776120 Si 1B
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14/04/2009
OMEPRAZOL ACYGEN 
20 mg cápsulas ACYGEN, S.L. OMEPRAZOL Modificación del Nombre del Medicamento 780254 Si 1B

14/04/2009

PRAVASTATINA  
ACOST 10 mg 
comprimidos

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 739358 Si 1A

14/04/2009

PRAVASTATINA  
ACOST 20 mg 
comprimidos

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 738740 Si 1A

14/04/2009

PRAVASTATINA  
ACOST 40 mg 
comprimidos

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L.

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 738963 Si 1A

14/04/2009
PRAVASTATINA BEXAL 
10 mg comprimidos

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 751334 Si 1A

14/04/2009
PRAVASTATINA BEXAL 
20 mg comprimidos

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 751461 Si 1A

14/04/2009
PRAVASTATINA BEXAL 
40 mg comprimidos

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

PRAVASTATINA 
SODICA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 751362 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 748046 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 603175 Si 1A
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14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 748046 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 603175 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 748046 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 603175 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 832485 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 603225 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 832485 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 603225 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 832485 Si 1A
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14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 20 mg 
comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 603225 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 861740 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación de la forma o las dimensiones del 
acondicionamiento o del cierre. Otras formas farmacéuticas 603266 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 861740 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 603266 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 861740 Si 1A

14/04/2009

SIMVASTATINA 
WINTHROP 40 MG 
Comprimidos

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. SIMVASTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 603266 Si 1A

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 666628 No 1B

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO Modificación del Nombre del Medicamento 666677 No 1B
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14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 666628 No 1A

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 666677 No 1A

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 666628 No 1A

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 666677 No 1A

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Modificación de la especificación del producto acabado. Adición 
de un nuevo parámetro 666628 No 1B

14/04/2009
URIVESC 20 mg 
comprimidos recubiertos MADAUS GmbH

TROSPIO 
CLORURO

Modificación de la especificación del producto acabado. Adición 
de un nuevo parámetro 666677 No 1B

14/04/2009

VISPRING 500 
microgramos/ml colirio en 
solución

MCNEIL CONSUMER 
HEALTHCARE, S.L.U.

TETRIZOLINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 995746 No 1A

15/04/2009
BISOLVON ANTITUSIVO 
10 mg/5 ml jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

DEXTROMETOR
FANO 
HIDROBROMUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 971747 No 1A
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15/04/2009
BISOLVON ANTITUSIVO 
10 mg/5 ml jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

DEXTROMETOR
FANO 
HIDROBROMUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 971747 No 1A

15/04/2009
BUSCAPINA 10 mg 
comprimidos recubiertos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

ESCOPOLAMINA 
BUTILBROMURO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 603985 No 1A

15/04/2009
BUSCAPINA 10 mg 
comprimidos recubiertos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

ESCOPOLAMINA 
BUTILBROMURO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 656750 No 1A

15/04/2009

CO-DIOVAN 320 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661200 No 1A

15/04/2009

CO-DIOVAN 320 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661200 No 1A

15/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 320 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661221 No 1A

15/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 320 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661221 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 780700 No 1A
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15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 620674 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 780700 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 620674 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 780700 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 620674 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 780700 No 1A

15/04/2009

CO-VALS 160 mg/12,5 
mg, Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 620674 No 1A

15/04/2009

CO-VALS FORTE 160 
mg/25 mg Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 650999 No 1A
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15/04/2009

CO-VALS FORTE 160 
mg/25 mg Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 650999 No 1A

15/04/2009

CO-VALS FORTE 160 
mg/25 mg Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650999 No 1A

15/04/2009

CO-VALS FORTE 160 
mg/25 mg Comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650999 No 1A

15/04/2009

CO-VALS, 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 657247 No 1A

15/04/2009

CO-VALS, 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 657247 No 1A

15/04/2009

CO-VALS, 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 657247 No 1A

15/04/2009

CO-VALS, 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS DR. 
ESTEVE, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 657247 No 1A

15/04/2009
ENANTYUM 12,5 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681973 No 1A

15/04/2009
ENANTYUM 12,5 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681965 No 1A
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15/04/2009
ENANTYUM 12,5 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 647867 No 1A

15/04/2009
ENANTYUM 25 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681957 No 1A

15/04/2009
ENANTYUM 25 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 858167 No 1A

15/04/2009
ENANTYUM 25 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 647768 No 1A

15/04/2009

ENANTYUM 50 mg/2 ml  
solución inyectable o 
concentrado para 
solución para perfusión

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 780684 No 1A

15/04/2009

ENANTYUM 50 mg/2 ml  
solución inyectable o 
concentrado para 
solución para perfusión

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 619239 No 1A

15/04/2009

EXXIV 120 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ABELLO, S.A. ETORICOXIB

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 792689 No 1B

15/04/2009

EXXIV 60 mg  
comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ABELLO, S.A. ETORICOXIB

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 792291 No 1B
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15/04/2009

EXXIV 90 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
ABELLO, S.A. ETORICOXIB

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 792671 No 1B

15/04/2009

FINASTERIDA MYLAN 5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. FINASTERIDA Modificación del Nombre del Medicamento 653066 Si 1B

15/04/2009

GABAPENTINA 
QUALIGEN 100 mg 
cápsulas duras QUALIGEN, S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661814 Si 1B

15/04/2009

GABAPENTINA 
QUALIGEN 300 mg 
cápsulas duras QUALIGEN, S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661815 Si 1B

15/04/2009

GABAPENTINA 
QUALIGEN 400 mg 
cápsulas duras QUALIGEN, S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661817 Si 1B

15/04/2009

KALPRESS PLUS 320 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661471 No 1A

15/04/2009

KALPRESS PLUS 320 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661471 No 1A

15/04/2009

KALPRESS PLUS 
FORTE 320 mg/25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661473 No 1A

15/04/2009

KALPRESS PLUS 
FORTE 320 mg/25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661473 No 1A
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15/04/2009
KETESSE 12,5 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681940 No 1A

15/04/2009
KETESSE 12,5 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681932 No 1A

15/04/2009
KETESSE 12,5 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 647883 No 1A

15/04/2009
KETESSE 25 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO 

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 858100 No 1A

15/04/2009
KETESSE 25 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO 

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 681924 No 1A

15/04/2009
KETESSE 25 mg 
comprimidos

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO 

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 647776 No 1A

15/04/2009

KETESSE 50 mg/2 ml 
Solución inyectable o 
concentrado para 
solución para perfusión

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 780775 No 1A

15/04/2009

KETESSE 50 mg/2 ml 
Solución inyectable o 
concentrado para 
solución para perfusión

MENARINI 
INTERNATIONAL 
OPERATIONS 
LUXEMBOURG, S.A.

DEXKETOPROF
ENO  
TROMETAMOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 619536 No 1A
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15/04/2009

MIRTAZAPINA ACTAVIS 
15 mg comprimidos 
bucodispersables

ACTAVIS GROUP 
PTC EHF MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 660221 Si 1B

15/04/2009

MIRTAZAPINA ACTAVIS 
30 mg comprimidos 
bucodispersables

ACTAVIS GROUP 
PTC EHF MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 660220 Si 1B

15/04/2009

MIRTAZAPINA ACTAVIS 
45 mg comprimidos 
bucodispersasbles

ACTAVIS GROUP 
PTC EHF MIRTAZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 660222 Si 1B

15/04/2009

MITEN PLUS 320 mg / 
12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661468 No 1A

15/04/2009

MITEN PLUS 320 mg / 
12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661468 No 1A

15/04/2009

MITEN PLUS FORTE  
320 mg / 25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661469 No 1A

15/04/2009

MITEN PLUS FORTE  
320 mg / 25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661469 No 1A

15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 10 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 653039 Si 1A
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15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 10 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 600426 Si 1A

15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 20 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 653038 Si 1A

15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 20 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 600425 Si 1A

15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 40 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 600424 Si 1A

15/04/2009

PRAVASTATINA 
APOTEX 40 mg 
comprimidos

APOTEX EUROPE 
LTD.

PRAVASTATINA 
SODICA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 653037 Si 1A

15/04/2009 SOLTRIM Inyectable
LABORATORIOS 
ALMOFARMA, S.L.

SULFAMETOXAZ
OL LISINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 656754 No 1A

15/04/2009 SOLTRIM Inyectable
LABORATORIOS 
ALMOFARMA, S.L. TRIMETOPRIMA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 656754 No 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A
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16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

16/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A
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16/04/2009
ANTISTAX 180 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

VID ROJA EXTO 
SECO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 650451 No 1A

16/04/2009
ANTISTAX 360 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

VID ROJA EXTO 
SECO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 650452 No 1A

16/04/2009
ANTISTAX 360 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

VID ROJA EXTO 
SECO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 650453 No 1A

16/04/2009 BISOLGRIP  sobres

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

CLORFENAMINA 
MALEATO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 991893 No 1A

16/04/2009 BISOLGRIP  sobres

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

FENILEFRINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 991893 No 1A

16/04/2009 BISOLGRIP  sobres

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. PARACETAMOL

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 991893 No 1A

16/04/2009
DULCO LAXO 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. BISACODILO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 748483 No 1A

16/04/2009 EFORTIL comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

ETILEFRINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 749713 No 1A

16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
300 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 656467 Si 1A

16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
300 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 656452 Si 1A
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16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
300 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 600793 Si 1A

16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
400 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 656469 Si 1A

16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
400 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 656468 Si 1A

16/04/2009
GABAPENTINA COMBIX 
400 mg capsulas

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L. GABAPENTINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 600794 Si 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. PANCREATINA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656825 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. PANCREATINA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656824 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. PROTEASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656825 No 1A
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16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. PROTEASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656824 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. LIPASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656825 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. LIPASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656824 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. AMILASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656825 No 1A

16/04/2009 KREON 10.000 cápsulas
SOLVAY PHARMA, 
S.A. AMILASA

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 656824 No 1A

16/04/2009 LIZIPAINA

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. PAPAINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 781435 No 1A

16/04/2009 LIZIPAINA

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. BACITRACINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 781435 No 1A

16/04/2009 LIZIPAINA

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

LISOZIMA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 781435 No 1A

16/04/2009
MOTOSOL 15 mg/5ml 
jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 757252 No 1A
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16/04/2009

MOTOSOL 30 mg 
granulado para solución 
oral

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 880542 No 1A

16/04/2009
MUCOSAN 15 mg/ 5 ml 
jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 756833 No 1A

16/04/2009

MUCOSAN 30 mg 
granulado para solución 
oral

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 880500 No 1A

16/04/2009
MUCOSAN 30 mg/5 ml 
jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 656245 No 1A

16/04/2009
MUCOSAN 60 mg 
granulado

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 880492 No 1A

16/04/2009
NATULAN 50 mg 
cápsulas SIGMA TAU, S.P.A.

PROCARBAZINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 791285 No 1A

16/04/2009 NEO DURASINA

GLAXOSMITHKLINE 
CONSUMER 
HEALTHCARE, S.A.

PSEUDOEFEDRI
NA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 726414 No 1A

16/04/2009
OVESTINON 0,5 mg 
óvulos

ORGANON 
ESPAÑOLA, S.A. ESTRIOL

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 661340 No 1A

16/04/2009
OVESTINON 0,5 mg 
óvulos

ORGANON 
ESPAÑOLA, S.A. ESTRIOL

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 661341 No 1A

16/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula FARMALIDER, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 659669 Si 1A

16/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula FARMALIDER, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 659670 Si 1A
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16/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula FARMALIDER, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 659671 Si 1A

16/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula FARMALIDER, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 602673 Si 1A

16/04/2009
PERSANTIN 100 mg 
comprimidos recubiertos

BOEHRINGER 
INGELHEIM, S.A. DIPIRIDAMOL

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 604090 No 1A

16/04/2009
PERSANTIN 100 mg 
comprimidos recubiertos

BOEHRINGER 
INGELHEIM, S.A. DIPIRIDAMOL

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 969196 No 1A

16/04/2009 ROCALTROL 0,25 mcg ROCHE FARMA, S.A. CALCITRIOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 955526 No 1A

16/04/2009 ROCALTROL 0,50 mcg ROCHE FARMA, S.A. CALCITRIOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 955534 No 1A

16/04/2009 SINTONAL EUROPHARMA, S.A. BROTIZOLAM
Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 985911 No 1A

16/04/2009 SINTONAL EUROPHARMA, S.A. BROTIZOLAM
Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 639641 No 1A

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 660745 Si 1A

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 660747 Si 1A
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16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 660745 Si 1A

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 660747 Si 1A

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 660745 Si 1B

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 660747 Si 1B

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 660745 Si 1B

16/04/2009
TERAZOSINA TEVA 5 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

TERAZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 660747 Si 1B

16/04/2009

VINZAM 1000 mg polvo 
para suspension oral en 
sobre

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 695155 No 1A
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16/04/2009

VINZAM 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 693788 No 1A

16/04/2009

VINZAM 200 mg/5 ml 
polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 791624 No 1A

16/04/2009

VINZAM 500 mg 
comprimidos con cubierta 
pelicular

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 674721 No 1A

16/04/2009

VINZAM 500 mg polvo 
para suspension oral en 
sobre

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 695148 No 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A
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17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 715342 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883827 Si 1A

17/04/2009
AMOXICILINA PENSA 
500 mg capsulas

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 611525 Si 1A

17/04/2009
APOCARD 10 mg/ml 
solucion inyectable

MEDA PHARMA 
S.A.U

FLECAINIDA 
ACETATO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 636621 No 1A

17/04/2009
APOCARD 10 mg/ml 
solucion inyectable

MEDA PHARMA 
S.A.U

FLECAINIDA 
ACETATO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 976258 No 1A

17/04/2009

BISOLVON 
MUCOLITICO 8 mg/5 ml 
jarabe

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

BROMHEXINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 650632 No 1A

17/04/2009

BOTOX  100 unidades 
polvo para solución 
inyectable

ALLERGAN 
PHARMACEUTICALS 
IRELAND

TOXINA 
BOTULINICA 
TIPO A

Modificación de la especificación del producto acabado. Límites 
más estrictos de la especificación 888172 No 1A
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17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 652877 No 1B

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 600390 No 1B

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 652877 No 1B

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 600390 No 1B

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652877 No 1A

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600390 No 1A

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652877 No 1A

17/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600390 No 1A

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 652874 No 1B
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17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 600389 No 1B

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 652874 No 1B

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 600389 No 1B

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652874 No 1A

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600389 No 1A

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652874 No 1A

17/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600389 No 1A

17/04/2009
CATAPRESAN 
comprimidos

LABORATORIOS 
FHER, S.A.

CLONIDINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 726224 No 1A

17/04/2009

FINASTERIDA BENEL 5 
mg comprimidos 
recubiertos con pelicula FARMALIDER, S.A. FINASTERIDA Modificación del Nombre del Medicamento 656054 Si 1B

17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
300 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 660999 Si 1B
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17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
300 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661000 Si 1B

17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
300 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 602974 Si 1B

17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
400 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661004 Si 1B

17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
400 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 661005 Si 1B

17/04/2009
GABAPENTINA ACOST 
400 mg cápsulas duras

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 602977 Si 1B

17/04/2009

GABAPENTINA UR 600 
mg comprimidos 
recubiertos con película USO RACIONAL, S.L. GABAPENTINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 741686 Si 1A

17/04/2009

GABAPENTINA UR 600 
mg comprimidos 
recubiertos con película USO RACIONAL, S.L. GABAPENTINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 610717 Si 1A

17/04/2009

GABAPENTINA UR 800 
mg comprimidos 
recubiertos con película USO RACIONAL, S.L. GABAPENTINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 610709 Si 1A

17/04/2009

GABAPENTINA UR 800 
mg comprimidos 
recubiertos con película USO RACIONAL, S.L. GABAPENTINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 742023 Si 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 664052 No 1B
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17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 664052 No 1B

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 664052 No 1B

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 664052 No 1B

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 664052 No 1B

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664052 No 1A
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17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664052 No 1A

17/04/2009 INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664052 No 1A
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 707273 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 616300 No 1B

17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 600536 No 1B
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17/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 841320 No 1B

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
15 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 882001 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
15 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 638080 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883173 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883181 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 638338 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883173 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883181 Si 1A
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17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 638338 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883173 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883181 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 638338 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883173 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 883181 Si 1A

17/04/2009

LANSOPRAZOL TEVA 
30 mg cápsulas 
gastrorresistentes

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 638338 Si 1A

17/04/2009

MENOPUR 75 Unidades 
Internacionales  Polvo y 
disolvente para solución 
inyectable FERRING, S.A.U.

HORMONA 
FOLICULO 
ESTIMULANTE

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 776476 No 1A
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17/04/2009

MENOPUR 75 Unidades 
Internacionales  Polvo y 
disolvente para solución 
inyectable FERRING, S.A.U.

HORMONA 
FOLICULO 
ESTIMULANTE

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 776518 No 1A

17/04/2009

MENOPUR 75 Unidades 
Internacionales  Polvo y 
disolvente para solución 
inyectable FERRING, S.A.U.

HORMONA 
LUTEINIZANTE

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 776476 No 1A

17/04/2009

MENOPUR 75 Unidades 
Internacionales  Polvo y 
disolvente para solución 
inyectable FERRING, S.A.U.

HORMONA 
LUTEINIZANTE

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 776518 No 1A

17/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Otros comprimidos, 
cápsulas, supositorios y óvulos vaginales 892141 No 1A

17/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Otros comprimidos, 
cápsulas, supositorios y óvulos vaginales 892158 No 1A

17/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Otros comprimidos, 
cápsulas, supositorios y óvulos vaginales 892141 No 1A
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17/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Otros comprimidos, 
cápsulas, supositorios y óvulos vaginales 892158 No 1A

17/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 653309 Si 1A

17/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 835579 Si 1A

17/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 626606 Si 1A

17/04/2009
MOTENS 2 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. LACIDIPINO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 738583 No 1A

17/04/2009
MOTENS 4 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A. LACIDIPINO

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 738591 No 1A

17/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 651651 Si 1A

17/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 656860 Si 1A
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17/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 652266 Si 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775312 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775379 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775395 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775312 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775379 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775395 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775312 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775379 No 1A

17/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 775395 No 1A

17/04/2009

SIMVASTATINA UR 10 
mg comprimidos 
recubiertos USO RACIONAL, S.L. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 962472 Si 1A
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17/04/2009
SIMVASTATINA UR 20 
comprimidos recubiertos USO RACIONAL, S.L. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 977595 Si 1A

17/04/2009

SIMVASTATINA UR 40 
mg comprimidos 
recubiertos USO RACIONAL, S.L. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 884189 Si 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985945 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985937 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 762906 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 662016 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985945 No 1A
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20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985937 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 762906 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 662016 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Presentación de un certificado de conformidad de un principio 
activo o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el 
proceso de producción del principio activo con la farmacopea 
europea, nuevo o actualizado, relativo al riesgo de EET. para un 
fabricante y un proceso de producción actualmente aprobados. 
Otras sustancias 985945 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Presentación de un certificado de conformidad de un principio 
activo o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el 
proceso de producción del principio activo con la farmacopea 
europea, nuevo o actualizado, relativo al riesgo de EET. para un 
fabricante y un proceso de producción actualmente aprobados. 
Otras sustancias 985937 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Presentación de un certificado de conformidad de un principio 
activo o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el 
proceso de producción del principio activo con la farmacopea 
europea, nuevo o actualizado, relativo al riesgo de EET. para un 
fabricante y un proceso de producción actualmente aprobados. 
Otras sustancias 762906 No 1A
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20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Presentación de un certificado de conformidad de un principio 
activo o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el 
proceso de producción del principio activo con la farmacopea 
europea, nuevo o actualizado, relativo al riesgo de EET. para un 
fabricante y un proceso de producción actualmente aprobados. 
Otras sustancias 662016 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985945 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 985937 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 762906 No 1A

20/04/2009

ACTILYSE  polvo y 
disolvente para solución 
inyectable y para 
perfusión

BOEHRINGER 
INGELHEIM 
INTERNATIONAL 
GMBH ALTEPLASA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 662016 No 1A

20/04/2009
CALLICIDA BALSAMO 
ORIENTAL solución QUIMIFAR, S.A.

SALICILICO 
ACIDO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 714543 No 1B
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20/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 716886 No 1B

20/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 605097 No 1B

20/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 667873 No 1B

20/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 612283 No 1B

20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 667865 No 1B

20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 615435 No 1B

20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 667865 No 1B
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20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 615435 No 1B

20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 667865 No 1A

20/04/2009

CARDYL 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 615435 No 1A

20/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 823997 No 1B

20/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 608133 No 1B

20/04/2009
COSOPT 20 mg/ml + 5 
mg/ml colirio en solución

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

TIMOLOL 
MALEATO

Modificación (sustitución, adición o supresión) de un proveedor 
de componentes o de dispositivos del embalaje (si se mencionan 
en el expediente), excluidos los espaciadores para inhaladores 
dosificadores. Sustitución o adición de un proveedor 840702 No 1B

20/04/2009
COSOPT 20 mg/ml + 5 
mg/ml colirio en solución

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

DORZOLAMIDA 
HIDROCLORUR
O

Modificación (sustitución, adición o supresión) de un proveedor 
de componentes o de dispositivos del embalaje (si se mencionan 
en el expediente), excluidos los espaciadores para inhaladores 
dosificadores. Sustitución o adición de un proveedor 840702 No 1B
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20/04/2009
DICLOFENACO ALTER 
50 mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

DICLOFENACO 
SODICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 653234 Si 1A

20/04/2009

ENTOCORD 3 mg 
capsulas de liberación 
modificada

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 667709 No 1A

20/04/2009
FAVE DE FUCA 
comprimidos recubiertos

URIACH AQUILEA 
OTC, S.L.

FUCUS 
VESICULOSUS 
EXTO SECO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661668 No 1A

20/04/2009
FAVE DE FUCA 
comprimidos recubiertos

URIACH AQUILEA 
OTC, S.L.

RHAMNUS 
FRANGULA           

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661668 No 1A

20/04/2009
FAVE DE FUCA 
comprimidos recubiertos

URIACH AQUILEA 
OTC, S.L.

RHAMNUS 
PURSHIANA         

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661668 No 1A

20/04/2009
GABAPENTINA APHAR 
300 mg cápsulas duras

REDDY PHARMA 
IBERIA, S.A. GABAPENTINA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 659601 Si 1A

20/04/2009
GABAPENTINA APHAR 
300 mg cápsulas duras

REDDY PHARMA 
IBERIA, S.A. GABAPENTINA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 659602 Si 1A

20/04/2009
GABAPENTINA APHAR 
400 mg capsulas duras

REDDY PHARMA 
IBERIA, S.A. GABAPENTINA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 659603 Si 1A

20/04/2009

HAVRIX 1440, 
suspensión inyectable en 
jeringa precargada

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

ANTIGENO 
HEPATITIS A

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 676858 No 1A
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20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
DIFTERICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A
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20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A
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20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
TOXOIDE

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
HEMAGLUTININ
A FILAMENTOSA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A
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20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

BORDETELLA 
PERTUSSIS 
PROTEINA MEB 
EXTERNA 69KD

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO I

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A
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20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO II

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 707273 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 616300 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 600536 No 1A

20/04/2009

INFANRIX-IPV+Hib 
liofilizado y suspension 
para suspension 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

VIRUS POLIO 
TIPO III

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 841320 No 1A

20/04/2009
IRENOR 4 mg 
comprimidos JUSTE, S.A.Q.F. REBOXETINA 

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 885897 No 1B
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20/04/2009
IRENOR 4 mg 
comprimidos JUSTE, S.A.Q.F. REBOXETINA 

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 885863 No 1B

20/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 30 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 653310 Si 1A

20/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 30 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 626556 Si 1A

20/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 45 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 835769 Si 1A

20/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 45 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación del tamaño del lote del principio activo o intermedio
Hasta diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando 
se concedió la autorización de comercialización 626465 Si 1A

20/04/2009

NORDITROPIN 
SIMPLEXx  5 mg/1,5 ml 
solución inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858043 No 1A

20/04/2009

NORDITROPIN 
SIMPLEXx  5 mg/1,5 ml 
solución inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858050 No 1A

20/04/2009

NORDITROPIN 
SIMPLEXx 10 mg/1.5 ml 
solución inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858027 No 1A

20/04/2009

NORDITROPIN 
SIMPLEXx 10 mg/1.5 ml 
solución inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858035 No 1A
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20/04/2009

Norditropin SimpleXx 15 
mg/1,5 ml solución 
inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858068 No 1A

20/04/2009

Norditropin SimpleXx 15 
mg/1,5 ml solución 
inyectable NOVO NORDISK A/S SOMATROPINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 858084 No 1A

20/04/2009
NOREBOX 4 mg 
comprimidos PFIZER, S.A.

REBOXETINA 
MESILATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 662395 No 1B

20/04/2009
NOREBOX 4 mg 
comprimidos PFIZER, S.A.

REBOXETINA 
MESILATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 662387 No 1B

20/04/2009

OLANZAPINA DUBILAC 
10 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
LESVI, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 658901 Si 1B

20/04/2009

OLANZAPINA DUBILAC 
10 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
LESVI, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 658902 Si 1B

20/04/2009

OLANZAPINA DUBILAC 
2,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
LESVI, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 658897 Si 1B

20/04/2009

OLANZAPINA DUBILAC 
5 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
LESVI, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 658899 Si 1B

20/04/2009

OLANZAPINA DUBILAC 
7,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
LESVI, S.L. OLANZAPINA Modificación del Nombre del Medicamento 658900 Si 1B
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20/04/2009
OMEPRAZOL MYLAN 20 
mg cápsulas

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 889600 Si 1B

20/04/2009
OMEPRAZOL MYLAN 20 
mg cápsulas

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 889592 Si 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 661180 Si 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 661182 Si 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 661183 Si 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 603005 Si 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 30 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 661184 No 1B

20/04/2009

PAROXETINA 
QUALIGEN 30 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula QUALIGEN, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 661185 No 1B
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20/04/2009
PAUSEDAL 25 mg, 
Comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. LEVOSULPIRIDA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 845800 No 1B

20/04/2009
PAUSEDAL 25 mg, 
Comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. LEVOSULPIRIDA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 841015 No 1B

20/04/2009
PERME-CURE 5% 
Crema

LABORATORIOS OTC 
IBERICA, S.A. PERMETRINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 913590 No 1A

20/04/2009
PERME-CURE 5% 
Crema

LABORATORIOS OTC 
IBERICA, S.A. PERMETRINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 941690 No 1A

20/04/2009
PLASIMINE 20 mg/g 
pomada ISDIN, S.A. MUPIROCINA

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 999458 No 1A

20/04/2009
PLASIMINE 20 mg/g 
pomada ISDIN, S.A. MUPIROCINA

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 999466 No 1A

20/04/2009
PLASIMINE 20 mg/g 
pomada ISDIN, S.A. MUPIROCINA

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 999458 No 1B

20/04/2009
PLASIMINE 20 mg/g 
pomada ISDIN, S.A. MUPIROCINA

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 999466 No 1B

20/04/2009

PULMICORT 0,25 mg/ml 
suspensión para 
inhalación por  
nebulizador

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 643700 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 0,25 mg/ml 
suspensión para 
inhalación por  
nebulizador

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 901199 No 1A
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20/04/2009

PULMICORT 0,50 mg/ml 
suspensión para 
inhalación por nebulizador

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 643692 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 0,50 mg/ml 
suspensión para 
inhalación por nebulizador

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 901082 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 100 
microgramos/inhalación 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 602408 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 100 
microgramos/inhalación 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 658339 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 200 
microgramos/inhalación 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 602410 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 200 
microgramos/inhalación 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 658340 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 
TURBUHALER 100 
mcg/dosis

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 660910 No 1A
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20/04/2009

PULMICORT 
TURBUHALER 200 
microgramos polvo para 
inhalación

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 651927 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 
TURBUHALER 200 
microgramos polvo para 
inhalación

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 648345 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 
TURBUHALER 400 
microgramos polvo para 
inhalación

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 885640 No 1A

20/04/2009

PULMICORT 
TURBUHALER 400 
microgramos polvo para 
inhalación

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 642488 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

301



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A
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20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

ESENCIA 
TREMENTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. ALCANFOR

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A. MENTOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815910 No 1A

20/04/2009 REFLEX SPRAY

RECKITT 
BENCKISER 
HEALTHCARE S.A.

SALICILATO 
METILO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 815902 No 1A

20/04/2009

RHINOCORT 64 
microgramos suspensión 
para pulverización nasal

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. BUDESONIDA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 708586 No 1A

20/04/2009

SAVEPROST 50 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

LABORATORIOS 
S.A.L.V.A.T., S.A. BICALUTAMIDA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 661461 Si 1A

20/04/2009

TAMSULOSINA 
PHARMAGENUS 0,4 mg 
cápsulas duras de 
liberación prolongada

PHARMAGENUS, 
S.A.

TAMSULOSINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 659166 Si 1A
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21/04/2009

ALFUZOSINA 
WINTHROP 10 mg 
comprimidos de 
liberación prolongada 
EFG

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 652138 Si 1B

21/04/2009

ALFUZOSINA 
WINTHROP 2,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con película EFG

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 653889 Si 1B

21/04/2009

ALFUZOSINA 
WINTHROP 2,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con película EFG

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 653888 Si 1B

21/04/2009

ALFUZOSINA 
WINTHROP 5 mg 
comprimidos de 
liberacion prolongada 
EFG

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 653887 Si 1B

21/04/2009

AMBISOME polvo para 
solución para infusión 
intravenosa

GILEAD SCIENCES, 
S.L

AMFOTERICINA 
B

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 679076 No 1A

21/04/2009 ANTICUDE
ARAFARMA GROUP, 
S.A.

EDROFONIO 
BROMURO

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 885764 No 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 661032 Si 1B
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21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 602982 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 661032 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 602982 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 661032 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 602982 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 661032 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 602982 Si 1A
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21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 661034 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 602983 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 661034 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 602983 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 661034 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 602983 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 661034 Si 1A
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21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 602983 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 661035 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 602984 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 661035 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 602984 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 661035 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 602984 Si 1B
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21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 661035 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 602984 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 661035 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM  80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 602984 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 661031 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 602981 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 661031 Si 1B
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21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 602981 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 661031 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 602981 Si 1A

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 661031 Si 1B

21/04/2009

ATORVASTATINA 
NOSTRUM 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOSTRUM FARMA, 
S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 602981 Si 1B

21/04/2009

BENESTAN 2,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 719500 No 1B

21/04/2009

BENESTAN 2,5 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 719492 No 1B
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21/04/2009

BENESTAN RETARD 5 
mg comprimidos de 
liberación prolongada

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 684886 No 1B

21/04/2009
CAMPRAL 333 mg 
comprimidos recubiertos

MERCK SANTE 
S.A.S. ACAMPROSATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 677732 No 1A

21/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 716886 No 1A

21/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 605097 No 1A

21/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 716886 No 1B

21/04/2009

CARDYL 10 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 605097 No 1B

21/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 667873 No 1B

21/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 612283 No 1B
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21/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 667873 No 1A

21/04/2009

CARDYL 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 612283 No 1A

21/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 823997 No 1B

21/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 608133 No 1B

21/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 823997 No 1A

21/04/2009

CARDYL 80  mg 
comprimidos recubiertos 
con película PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 608133 No 1A

21/04/2009
COLIRCUSÍ MEDRIVÁS 
ANTIBIÓTICO ALCON CUSI, S.A.

MEDROXIPROG
ESTERONA 
ACETATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 735357 No 1B
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21/04/2009
COLIRCUSÍ MEDRIVÁS 
ANTIBIÓTICO ALCON CUSI, S.A.

CLORANFENICO
L SUCCINATO 
SODIO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 735357 No 1B

21/04/2009
COLIRCUSÍ MEDRIVÁS 
ANTIBIÓTICO ALCON CUSI, S.A.

TETRIZOLINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 735357 No 1B

21/04/2009
COLIRCUSÍ MEDRIVÁS 
ANTIBIÓTICO ALCON CUSI, S.A.

TETRIZOLINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 735357 No 1B

21/04/2009
Enalapril Alter 20 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 859520 Si 1A

21/04/2009
ENALAPRIL ALTER 5 
mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 859462 Si 1A

21/04/2009
FITOLADIUS 80 mg 
cápsulas blandas

LABORATORIOS 
FARMACEUTICOS 
ROVI, S.A.

SOJA 
EXTRACTO

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 654403 No 1B

21/04/2009

GABAPENTINA BEXAL 
600 mg comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 741637 Si 1B
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21/04/2009

GABAPENTINA BEXAL 
600 mg comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 603878 Si 1B

21/04/2009

GABAPENTINA BEXAL 
800 mg comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 619254 Si 1B

21/04/2009

GABAPENTINA BEXAL 
800 mg comprimidos 
recubiertos con película

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 741645 Si 1B

21/04/2009 INYESPRIN
LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ACETILSALICILA
TO LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 772988 No 1A

21/04/2009 INYESPRIN
LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ACETILSALICILA
TO LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 772970 No 1A

21/04/2009 INYESPRIN
LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ACETILSALICILA
TO LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 601104 No 1A

21/04/2009
INYESPRIN ORAL 
FORTE

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ACETILSALICILA
TO LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 772947 No 1A

21/04/2009
INYESPRIN ORAL 
FORTE

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ACETILSALICILA
TO LISINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 772939 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

PANTOTENATO 
CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A
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21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A BENFOTIAMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A BIOTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

CIANOCOBALAM
INA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A RETINOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

PANTOTENATO 
CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A BENFOTIAMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A BIOTINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A

CIANOCOBALAM
INA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009
LACERDERMOL 
COMPLEX cápsulas LACER, S.A RETINOL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 776930 No 1A

21/04/2009

MAGNEVIST 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661926 No 1A
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21/04/2009

MAGNEVIST 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661942 No 1A

21/04/2009

MAGNEVIST 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661934 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solucion 
inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 654798 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solucion 
inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 654806 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solucion 
inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 651380 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solucion 
inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 917112 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solucion 
inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 651372 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661298 No 1A

21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661280 No 1A
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21/04/2009

MAGNOGRAF 0,5 
mmol/ml solución 
inyectable en jeringa 
precargada

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

GADOPENTETA
TO 
DIMEGLUMINA

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 661272 No 1A

21/04/2009

METFORMINA BEXAL 
850 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A METFORMINA

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 658689 Si 1A

21/04/2009
MEVACOR 20 mg 
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. LOVASTATINA

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 805002 No 1A

21/04/2009
MEVACOR 40 mg 
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. LOVASTATINA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 805010 No 1B

21/04/2009
MOMETOCURE 0,1% 
solución cutánea

LABORATORIOS OTC 
IBERICA, S.A.

MOMETASONA 
FUROATO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 658269 No 1A

21/04/2009
MOMETOCURE 0,1% 
solución cutánea

LABORATORIOS OTC 
IBERICA, S.A.

MOMETASONA 
FUROATO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 658268 No 1A

21/04/2009

NOROXIN 400 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

SHARP & DOHME, 
S.A. NORFLOXACINO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 967307 No 1A

21/04/2009

NOROXIN 400 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

SHARP & DOHME, 
S.A. NORFLOXACINO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 624064 No 1A

21/04/2009 PRIMPERAN gotas
SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 810200 No 1A
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21/04/2009
PRIMPERAN solución 
oral

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 718049 No 1A

21/04/2009
PRIMPERAN® 100 
Inyectable

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 886531 No 1A

21/04/2009 PRIMPERAN® Inyectable
SANOFI AVENTIS, 
S.A.

METOCLOPRAMI
DA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 725531 No 1A

21/04/2009
PRO-ULCO 30 mg 
cápsulas

SOLVAY PHARMA, 
S.A. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 677336 No 1A

21/04/2009
PRO-ULCO 30 mg 
cápsulas

SOLVAY PHARMA, 
S.A. LANSOPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 654285 No 1A

21/04/2009 SPORANOX, cápsulas
JANSSEN-CILAG, 
S.A. ITRACONAZOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 645390 No 1A

21/04/2009 SPORANOX, cápsulas
JANSSEN-CILAG, 
S.A. ITRACONAZOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 909549 No 1A
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21/04/2009 SPORANOX, cápsulas
JANSSEN-CILAG, 
S.A. ITRACONAZOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 909606 No 1A

21/04/2009 ULCESEP cápsulas

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 
CENTRUM, S.A OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 884916 No 1A

21/04/2009 ULCESEP cápsulas

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 
CENTRUM, S.A OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 884858 No 1A

21/04/2009 ULCESEP cápsulas

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 
CENTRUM, S.A OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 826388 No 1A

21/04/2009

UNIBENESTAN 10 mg 
comprimidos de 
liberacion prolongada

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 675462 No 1B

21/04/2009
VITAMINA D3 KERN 
PHARMA solución oleosa KERN PHARMA, S.L.

COLECALCIFER
OL-
COLESTEROL Modificación del Nombre del Medicamento 725994 No 1B

21/04/2009 ZINCATION ISDIN, S.A.
ZINC 
PIRITIONATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 786400 No 1A

21/04/2009 ZINCATION ISDIN, S.A.
ZINC 
PIRITIONATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 786517 No 1A

21/04/2009 ZINCATION ISDIN, S.A.
ZINC 
PIRITIONATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 786418 No 1A

21/04/2009 ZINCATION ISDIN, S.A.
ZINC 
PIRITIONATO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 786715 No 1A
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22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 4 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653977 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Solución 
para hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653975 No 1B
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22/04/2009

ACCUSOL 35 Solución 
para hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653975 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Solución 
para hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653975 No 1B

22/04/2009

ACCUSOL 35 Solución 
para hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653975 No 1B

22/04/2009

ÁCIDO ALENDRÓNICO 
SEMANAL CINFA 70 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
CINFA, S.A.

ALENDRONICO 
ACIDO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 659719 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 914002 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 926253 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632547 Si 1A
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22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 914002 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 926253 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 
125/31,25 mg suspension 
extemporanea

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632547 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632646 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 934901 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 945931 Si 1A
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22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632646 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 934901 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULÁ
NICO NORMON 
250/62,5 mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 945931 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632653 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 910901 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 935536 Si 1A
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22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632653 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 910901 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 500/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANATO 
POTASIO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 935536 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 822817 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632661 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 785436 Si 1A
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22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 822817 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632661 Si 1A

22/04/2009

AMOXICILINA/CLAVULA
NICO NORMON 875/125 
mg Sobres

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

CLAVULANICO 
ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 785436 Si 1A

22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U. DIAZEPAM

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 708446 No 1A

22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U. DIAZEPAM

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 708453 No 1A

22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U. DIAZEPAM

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 617688 No 1A
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22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U.

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 708446 No 1A

22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U.

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 708453 No 1A

22/04/2009 ANEUROL
LACER PHARMA, 
S.L.U.

PIRIDOXINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 617688 No 1A

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 611426 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 703389 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 703603 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 611426 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 703389 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 703603 Si 1B
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22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 611426 Si 1A

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 703389 Si 1A

22/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 703603 Si 1A

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 703363 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 703355 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 611434 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 703363 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 703355 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de los controles o límites del proceso aplicados 
durante la fabricación del producto. Adición de nuevas pruebas y 
límites 611434 Si 1B

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 703363 Si 1A

22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 703355 Si 1A
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22/04/2009
ATENOLOL SÁNDOZ 50 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 611434 Si 1A

22/04/2009

BAYCIP 100 mg/ml 
gránulos y disolvente para
suspensión oral.

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

CIPROFLOXACIN
O

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 824037 No 1B

22/04/2009
BICETIL comprimidos 
recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A QUINAPRIL

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 690180 No 1A

22/04/2009
BICETIL comprimidos 
recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 690180 No 1A

22/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652874 No 1A

22/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600389 No 1A

22/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652874 No 1A

22/04/2009

CADUET 5 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600389 No 1A
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22/04/2009
CAMPRAL 333 mg 
comprimidos recubiertos

MERCK SANTE 
S.A.S. ACAMPROSATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 677732 No 1A

22/04/2009

DEFLAZACORT 
CANTABRIA  6 mg 
comprimidos

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. DEFLAZACORT

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 719682 Si 1A

22/04/2009

DEFLAZACORT 
CANTABRIA  6 mg 
comprimidos

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. DEFLAZACORT

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 613604 Si 1A

22/04/2009

DEFLAZACORT 
CANTABRIA 30 mg 
comprimidos

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. DEFLAZACORT

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 719559 Si 1A

22/04/2009

DEFLAZACORT 
CANTABRIA 30 mg 
comprimidos

CANTABRIA 
PHARMA, S.L. DEFLAZACORT

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 613596 Si 1A

22/04/2009
ECTREN  40 mg 
comprimidos recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

QUINAPRIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 667642 No 1A

22/04/2009
ECTREN 20 mg 
comprimidos recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

QUINAPRIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 881474 No 1A
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22/04/2009
ECTREN 20 mg 
comprimidos recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

QUINAPRIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 642330 No 1A

22/04/2009
ECTREN 5 mg 
comprimidos recubiertos

LABORATORIOS 
MENARINI S.A

QUINAPRIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 881482 No 1A

22/04/2009

ENALAPRIL+HIDROCLO
ROTIAZIDA MERCK 
20/12,5 mg comprimidos

MERCK GENERICOS, 
S.L

HIDROCLOROTI
AZIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 999815 Si 1A

22/04/2009

ENALAPRIL+HIDROCLO
ROTIAZIDA MERCK 
20/12,5 mg comprimidos

MERCK GENERICOS, 
S.L

HIDROCLOROTI
AZIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 619015 Si 1A

22/04/2009

ENALAPRIL+HIDROCLO
ROTIAZIDA MERCK 
20/12,5 mg comprimidos

MERCK GENERICOS, 
S.L

ENALAPRIL 
MALEATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 999815 Si 1A

22/04/2009

ENALAPRIL+HIDROCLO
ROTIAZIDA MERCK 
20/12,5 mg comprimidos

MERCK GENERICOS, 
S.L

ENALAPRIL 
MALEATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 619015 Si 1A
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22/04/2009 ESIDREX comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 804328 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 789669 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL 200 mg 
comprimidos 
bucodispersables ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 808501 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL 600 mg 
comprimidos 
efervescentes ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 854570 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL COMPLEX 
500 mg/200 mg 
comprimidos 
efervescentes ZAMBON, S.A. PARACETAMOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 660286 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL COMPLEX 
500 mg/200 mg 
comprimidos 
efervescentes ZAMBON, S.A. PARACETAMOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 660287 No 1A
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22/04/2009

FLUIMUCIL COMPLEX 
500 mg/200 mg 
comprimidos 
efervescentes ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 660286 No 1A

22/04/2009

FLUIMUCIL COMPLEX 
500 mg/200 mg 
comprimidos 
efervescentes ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 660287 No 1A

22/04/2009
FLUMIL 10% solución 
inyectable ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 632984 No 1A

22/04/2009
FLUMIL 10% solución 
inyectable ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 758706 No 1A

22/04/2009 FLUMIL 2% solución oral PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 661041 No 1A

22/04/2009 FLUMIL 2% solución oral PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 661066 No 1A
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22/04/2009

FLUMIL 200 mg 
granulado para solución 
oral PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 848531 No 1A

22/04/2009 FLUMIL 4% solución oral PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 939942 No 1A

22/04/2009
FLUMIL ANTIDOTO 20% 
solución inyectable ZAMBON, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 998468 No 1A

22/04/2009

FLUMIL FORTE 600 mg 
comprimidos 
efervescentes PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 884403 No 1A

22/04/2009

FLUMIL INFANTIL 100 
mg granulado para 
solución oral PHARMAZAM, S.A. ACETILCISTEINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 804666 No 1A

22/04/2009
FLUOXETINA PENSA 20 
mg capsulas duras

PENSA PHARMA, 
S.A.U

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 908228 Si 1A
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22/04/2009
FLUOXETINA PENSA 20 
mg capsulas duras

PENSA PHARMA, 
S.A.U

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 908236 Si 1A

22/04/2009
FLUOXETINA PENSA 20 
mg capsulas duras

PENSA PHARMA, 
S.A.U

FLUOXETINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 659084 Si 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 863407 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 863373 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 863407 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 863373 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 863407 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 863373 No 1A
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22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 863407 No 1A

22/04/2009

LOETTE   100 / 20 mcg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 863373 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación de la fuente de un excipiente o reactivo, a causa del 
riesgo de EET, a un material vegetal o sintético. Otros casos 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación de la fuente de un excipiente o reactivo, a causa del 
riesgo de EET, a un material vegetal o sintético. Otros casos 650859 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de la fuente de un excipiente o reactivo, a causa del 
riesgo de EET, a un material vegetal o sintético. Otros casos 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de la fuente de un excipiente o reactivo, a causa del 
riesgo de EET, a un material vegetal o sintético. Otros casos 650859 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650859 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 650859 No 1A
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22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

LEVONORGEST
REL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650859 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650858 No 1A

22/04/2009
LOETTE DIARIO, 100 
/20 mcg comprimidos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650859 No 1A

22/04/2009
MEVACOR 40 mg 
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. LOVASTATINA

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 805010 No 1A

22/04/2009

MIRTAZAPINA SANDOZ 
15 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. MIRTAZAPINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 838078 Si 1A

22/04/2009

MIRTAZAPINA SANDOZ 
15 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. MIRTAZAPINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 837823 Si 1A
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22/04/2009

MIRTAZAPINA SANDOZ 
30 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. MIRTAZAPINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 839464 Si 1A

22/04/2009

MIRTAZAPINA SANDOZ 
30 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. MIRTAZAPINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 636696 Si 1A

22/04/2009

MIRTAZAPINA SANDOZ 
45 mg comprimidos 
recubiertos con película

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. MIRTAZAPINA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 839480 Si 1A

22/04/2009

NOROXIN 400 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

SHARP & DOHME, 
S.A. NORFLOXACINO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 967307 No 1B

22/04/2009

NOROXIN 400 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

SHARP & DOHME, 
S.A. NORFLOXACINO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 624064 No 1B

22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
20 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661217 Si 1A

22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
20 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661218 Si 1A
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22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
20 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 603009 Si 1A

22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
40 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661211 Si 1A

22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
40 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 661212 Si 1A

22/04/2009

PANTOPRAZOL MABO 
40 mg comprimidos 
gastrorresistentes MABO FARMA, S.A

PANTOPRAZOL 
SODICO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes excluido 
el control de los lotes 603006 Si 1A

22/04/2009
PARIZAC 10 mg 
cápsulas LACER, S.A OMEPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 652666 No 1A

22/04/2009
PARIZAC 10 mg 
cápsulas LACER, S.A OMEPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 652667 No 1A

22/04/2009
PARIZAC 10 mg 
cápsulas LACER, S.A OMEPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 652668 No 1A
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22/04/2009
PARIZAC 10 mg 
cápsulas LACER, S.A OMEPRAZOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 600359 No 1A

22/04/2009
PARLODEL 2,5 mg 
comprimidos

MEDA PHARMA 
S.A.U

BROMOCRIPTIN
A MESILATO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 936799 No 1B

22/04/2009
PARLODEL 5 mg 
capsulas

MEDA PHARMA 
S.A.U

BROMOCRIPTIN
A MESILATO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 958728 No 1B

22/04/2009 PHARKEN 0,05 mg LILLY, S.A.
PERGOLIDA 
MESILATO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 656740 No 1B

22/04/2009 PHARKEN 0,25 mg LILLY, S.A.
PERGOLIDA 
MESILATO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 656742 No 1B

22/04/2009 PHARKEN 1 mg LILLY, S.A.
PERGOLIDA 
MESILATO

Modificación del resumen de características del producto de un 
producto esencialmente similar, a raíz de una Decisión de la 
Comisión sobre un recurso de un medicamento original con 
arreglo a los artículos 30 de la Directiva 2001/83/CE o 34 de la 
Directiva 2001/82/CE 656743 No 1B
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22/04/2009
REDOXON comprimidos 
masticables 500 mg

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. VITAMINA C          

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 815852 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA  20 
mg/ml solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615823 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA  20 
mg/ml solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 821744 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA  20 
mg/ml solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 661353 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA  20 
mg/ml solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 603031 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA 10 mg/ml 
solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615807 No 1A
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22/04/2009
SCANDINIBSA 10 mg/ml 
solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 821728 No 1A

22/04/2009

SCANDINIBSA 20 mg/ml 
+ 0,01 mg/ml solución 
inyecctable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615997 No 1A

22/04/2009

SCANDINIBSA 20 mg/ml 
+ 0,01 mg/ml solución 
inyecctable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 958744 No 1A

22/04/2009

SCANDINIBSA 20 mg/ml 
+ 0,01 mg/ml solución 
inyecctable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

EPINEFRINA 
BITARTRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615997 No 1A

22/04/2009

SCANDINIBSA 20 mg/ml 
+ 0,01 mg/ml solución 
inyecctable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

EPINEFRINA 
BITARTRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 958744 No 1A

22/04/2009
SCANDINIBSA 30 mg/ml 
solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 874263 No 1A
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22/04/2009
SCANDINIBSA 30 mg/ml 
solución inyectable

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

MEPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615914 No 1A

22/04/2009 SYNALAR nasal
ASTELLAS PHARMA, 
S.A.

FLUOCINOLONA 
ACETONIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 831123 No 1A

22/04/2009 SYNALAR nasal
ASTELLAS PHARMA, 
S.A.

FENILEFRINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 831123 No 1A

22/04/2009 SYNALAR nasal
ASTELLAS PHARMA, 
S.A.

NEOMICINA 
SULFATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 831123 No 1A

22/04/2009 SYNALAR nasal
ASTELLAS PHARMA, 
S.A.

POLIMIXINA B 
SULFATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 831123 No 1A

22/04/2009
XILONIBSA 2% con 
epinefrina 1,8 ml

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

LIDOCAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 873695 No 1A
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22/04/2009
XILONIBSA 2% con 
epinefrina 1,8 ml

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

LIDOCAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615955 No 1A

22/04/2009
XILONIBSA 2% con 
epinefrina 1,8 ml

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

EPINEFRINA 
BITARTRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 873695 No 1A

22/04/2009
XILONIBSA 2% con 
epinefrina 1,8 ml

LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

EPINEFRINA 
BITARTRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615955 No 1A

22/04/2009 XILONIBSA gel uretral
LABORATORIOS 
INIBSA, S.A.

LIDOCAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 991877 No 1A

23/04/2009
ACETENSIL 20 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 638510 No 1A

23/04/2009
ACETENSIL 20 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 849646 No 1A
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23/04/2009
ACETENSIL PLUS 
comprimidos

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 688077 No 1A

23/04/2009
ACETENSIL PLUS 
comprimidos

LABORATORIOS 
ANDROMACO, S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 688077 No 1A

23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación de la especificación del producto acabado. Adición 
de un nuevo parámetro 667659 No 1B

23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 667659 No 1A

23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 667659 No 1A

23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación de la especificación del producto acabado. Adición 
de un nuevo parámetro 667659 No 1B

23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 667659 No 1A
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23/04/2009

ADENOSCAN 30 mg/10 
ml solución para  
perfusión

SANOFI AVENTIS, 
S.A. ADENOSINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 667659 No 1B

23/04/2009

AMOXICILINA PENSA 1 
g comprimidos 
recubiertos

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 715409 Si 1B

23/04/2009

AMOXICILINA PENSA 
750 mg comprimidos 
recubiertos

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 715383 Si 1B

23/04/2009

AMOXICILINA PENSA 
750 mg comprimidos 
recubiertos

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 883801 Si 1B

23/04/2009

AMOXICILINA PENSA 
750 mg comprimidos 
recubiertos

PENSA PHARMA, 
S.A.U

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 611541 Si 1B

23/04/2009
ASPI - COR 300 mg 
comprimidos recubiertos

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

ACETILSALICILIC
O ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 841056 No 1A

23/04/2009
ASPI - COR 300 mg 
comprimidos recubiertos

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

ACETILSALICILIC
O ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 841221 No 1A

23/04/2009
ASPI-COR 100 mg 
comprimidos recubiertos

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

ACETILSALICILIC
O ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 841288 No 1A
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23/04/2009
ASPI-COR 100 mg 
comprimidos recubiertos

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L.

ACETILSALICILIC
O ACIDO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 841296 No 1A

23/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 611426 Si 1B

23/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 703389 Si 1B

23/04/2009
ATENOLOL SANDOZ 
100 mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. ATENOLOL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 703603 Si 1B

23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 739680 No 1A

23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 616466 No 1A

23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 616474 No 1A
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23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 739698 No 1A

23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 739714 No 1A

23/04/2009

BUPIVACAINA 
INYECTABLE BRAUN 
0,50% miniplasco

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

BUPIVACAINA 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 616458 No 1A

23/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652877 No 1A

23/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

AMLODIPINO 
BESILATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600390 No 1A

23/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 652877 No 1A

23/04/2009

CADUET 10 mg/10 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula PFIZER, S.A.

ATORVASTATIN
A CALCICA 
TRIHIDRATO

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 600390 No 1A

23/04/2009

CO-DIOVAN 160 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 780643 No 1B
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23/04/2009

CO-DIOVAN 160 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 619700 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN 160 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 780643 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN 160 
mg/12,5 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 619700 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 657353 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN 80 mg/12,5 
mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 657353 No 1B
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23/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 160 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 650389 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 160 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 600141 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 160 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 650389 No 1B

23/04/2009

CO-DIOVAN FORTE 160 
mg/25 mg comprimidos 
recubiertos con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

HIDROCLOROTI
AZIDA

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 600141 No 1B

23/04/2009

DIOVAN 160 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 629105 No 1B
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23/04/2009

DIOVAN 160 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 720631 No 1B

23/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 659091 No 1B

23/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 602775 No 1B

23/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 659091 No 1A

23/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 602775 No 1A

23/04/2009

DIOVAN 80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 715581 No 1B
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23/04/2009

DIOVAN 80 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 631523 No 1B

23/04/2009

DIOVAN CARDIO 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 651567 No 1B

23/04/2009

DIOVAN CARDIO 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 600280 No 1B

23/04/2009
FARINDOL 5 mg / 5 mg 
comprimidos para chupar

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. BENZOCAINA Modificación del Nombre del Medicamento 661638 No 1B

23/04/2009
FARINDOL 5 mg / 5 mg 
comprimidos para chupar

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A.

CLORHEXIDINA 
DIHIDROCLORU
RO Modificación del Nombre del Medicamento 661638 No 1B

23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
300 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 655885 Si 1B

23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
300 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 600681 Si 1B

23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
300 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 655888 Si 1B

23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
400 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 655883 Si 1B

23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
400 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 600680 Si 1B
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23/04/2009
GABAPENTINA CINFA 
400 mg cápsulas duras

LABORATORIOS 
CINFA, S.A. GABAPENTINA

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 655884 Si 1B

23/04/2009
GENTAMICINA BRAUN 
VIAL (LIQUIDO)

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

GENTAMICINA 
SULFATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 636159 No 1A

23/04/2009
GENTAMICINA BRAUN 
VIAL (LIQUIDO)

B. BRAUN MEDICAL, 
S.A.

GENTAMICINA 
SULFATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 912832 No 1A

23/04/2009 MERONEM I.V. 1000 mg

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A.

MEROPENEM 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 687210 No 1B

23/04/2009 MERONEM I.V. 500 mg

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A.

MEROPENEM 
TRIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 687228 No 1B

23/04/2009

NIPENT 10 mg polvo 
para solucion inyectable o
para perfusion

HOSPIRA UK 
LIMITED PENTOSTATINA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 710764 No 1B

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. SERINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. FENILALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TRIPTOFANO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. GLICINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. HISTIDINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ISOLEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LACTATO SODIO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. LEUCINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TREONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. METIONINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. PROLINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L.

LISINA 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. VALINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ALANINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. TIROSINA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691378 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691386 No 1A
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23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691352 No 1A

23/04/2009

NUTRINEAL PD4 con 
1.1% aminoacidos, 
solucion para dialisis 
peritoneal BAXTER, S.L. ARGININA

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 691360 No 1A

23/04/2009

OMEPRAZOL 
WINTHROP 20 mg 
cápsulas duras 
gastrorresistentes

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 654592 Si 1A

23/04/2009

OMEPRAZOL 
WINTHROP 20 mg 
cápsulas duras 
gastrorresistentes

WINTHROP PHARMA 
ESPAÑA, S.A. OMEPRAZOL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 654593 Si 1A

23/04/2009 ROSALGIN PRONTO

ANGELINI 
FARMACEUTICA, 
S.A.

BENCIDAMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 768572 No 1A

23/04/2009 ROSALGIN PRONTO

ANGELINI 
FARMACEUTICA, 
S.A.

BENCIDAMINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del periodo de validez del producto acabado Tal 
como está envasado para su venta 768572 No 1B

23/04/2009
TAMOXIFENO FERRER 
FARMA 10 mg

FERRER FARMA, 
S.A.

TAMOXIFENO 
CITRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650106 Si 1A
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23/04/2009
TAMOXIFENO FERRER 
FARMA 10 mg

FERRER FARMA, 
S.A.

TAMOXIFENO 
CITRATO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 650107 Si 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798538 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798587 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. CLORTALIDONA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798538 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. CLORTALIDONA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798587 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798538 No 1A
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23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798587 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. CLORTALIDONA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798538 No 1A

23/04/2009
TENORETIC 100 mg/25 
mg comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. CLORTALIDONA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 798587 No 1A

23/04/2009
TENORMIN 0,5 mg/ml 
solucion inyectable

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 966317 No 1A

23/04/2009
TENORMIN 100 mg 
comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 724070 No 1A

23/04/2009
TENORMIN 100 mg 
comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615195 No 1A
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23/04/2009
TENORMIN 50 mg 
comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 723767 No 1A

23/04/2009
TENORMIN 50 mg 
comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 723973 No 1A

23/04/2009
TENORMIN 50 mg 
comprimidos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ATENOLOL

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 615245 No 1A

23/04/2009

VENLAFAXINA RETARD 
COMBIX 150 mg 
cápsulas de liberación 
prolongada

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

VENLAFAXINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 660627 Si 1B

23/04/2009

VENLAFAXINA RETARD 
COMBIX 150 mg 
cápsulas de liberación 
prolongada

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

VENLAFAXINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 602798 Si 1B

23/04/2009

VENLAFAXINA RETARD 
COMBIX 75 mg cápsulas 
de liberación prolongada

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

VENLAFAXINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 660628 Si 1B

23/04/2009

VENLAFAXINA RETARD 
COMBIX 75 mg cápsulas 
de liberación prolongada

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

VENLAFAXINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 602796 Si 1B
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24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

CALCIO 
CLORURO 
DIHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

MAGNESIO 
CLORURO 
HEXAHIDRATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

SODIO 
BICARBONATO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

POTASIO 
CLORURO

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACCUSOL 35 Potasio 2 
mmol/l Solución para 
hemofiltración, 
hemodiálisis y 
hemodiafiltración BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación de la forma o las dimensiones del acondiciones o 
del cierre. Formas farmacéuticas estériles y medicamentos 
biológicos 653976 No 1B

24/04/2009

ACREL SEMANAL 35 
mg comprimidos 
recubiertos con película

PROCTER AND 
GAMBLE 
PHARMACEUTICALS 
IBERIA, S.L.

RISEDRONATO 
SODIO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 814756 No 1A
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24/04/2009

ACREL SEMANAL 35 
mg comprimidos 
recubiertos con película

PROCTER AND 
GAMBLE 
PHARMACEUTICALS 
IBERIA, S.L.

RISEDRONATO 
SODIO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 814756 No 1A

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 10 
mg comprimidos de 
liberación prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 654003 Si 1B

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 10 
mg comprimidos de 
liberación prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 654003 Si 1B

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 10 
mg comprimidos de 
liberación prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 654003 Si 1B

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 10 
mg comprimidos de 
liberación prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 654003 Si 1A

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 5 
mg comprimidos de 
liberacion prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 654006 Si 1A

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 5 
mg comprimidos de 
liberacion prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 654006 Si 1B

24/04/2009

ALFUZOSINA BEXAL 5 
mg comprimidos de 
liberacion prolongada

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

ALFUZOSINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 654006 Si 1A

24/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 659091 No 1B
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24/04/2009

DIOVAN 320 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A. VALSARTAN

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 602775 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLICEROFOSFA
TO SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLICEROFOSFA
TO SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLICEROFOSFA
TO SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLICEROFOSFA
TO SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

370



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ASPARTICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ARGININA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ARGININA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ARGININA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ARGININA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB SERINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB SERINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB SERINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB SERINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUCOSA 
ANHIDRA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

POTASIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

POTASIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

POTASIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

POTASIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACEITE SOJA 
PURIFICADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACEITE SOJA 
PURIFICADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACEITE SOJA 
PURIFICADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACEITE SOJA 
PURIFICADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB FENILALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB FENILALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB FENILALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB FENILALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TRIPTOFANO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TRIPTOFANO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TRIPTOFANO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TRIPTOFANO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

GLUTAMICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB GLICINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB GLICINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB GLICINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB GLICINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB HISTIDINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB HISTIDINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB HISTIDINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB HISTIDINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ISOLEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ISOLEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ISOLEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ISOLEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LEUCINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TREONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TREONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TREONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TREONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB METIONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB METIONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB METIONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

377



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB METIONINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

CALCIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

CALCIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

CALCIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

CALCIO 
CLORURO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

MAGNESIO 
SULFATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

MAGNESIO 
SULFATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

MAGNESIO 
SULFATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

MAGNESIO 
SULFATO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB PROLINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB PROLINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB PROLINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB PROLINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACETATO 
SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACETATO 
SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACETATO 
SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB

ACETATO 
SODIO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LISINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LISINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LISINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB LISINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB VALINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB VALINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB VALINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB VALINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB ALANINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TIROSINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858688 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TIROSINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858662 No 1B

24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TIROSINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858654 No 1B
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24/04/2009
KABIVEN emulsión para 
perfusión FRESENIUS KABI AB TIROSINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 858514 No 1B

24/04/2009
LISINOPRIL BEXAL 5 
mg comprimidos

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Formas 
farmacéuticas gastroresistentes, modificadas o de liberación 
prolongada y comprimidos con incisiones 834986 Si 1B

24/04/2009
LISINOPRIL BEXAL 5 
mg comprimidos

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de las dimensiones de los comprimidos, cápsulas, 
supositorios u óvulos vaginales sin cambiar su composición 
cualitativa o cuantitativa ni su masa media. Formas 
farmacéuticas gastroresistentes, modificadas o de liberación 
prolongada y comprimidos con incisiones 825984 Si 1B

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

ANTIGENO 
OLIGOSACARID
O 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650785 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

ANTIGENO 
OLIGOSACARID
O 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 600187 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

ANTIGENO 
OLIGOSACARID
O 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 600157 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

ANTIGENO 
OLIGOSACARID
O 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650786 No 1A
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24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

ANTIGENO 
OLIGOSACARID
O 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650787 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

CORYNEBACTE
RIUM 
DIPHTERIAE 
PROTEINA CRM 
197

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650785 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

CORYNEBACTE
RIUM 
DIPHTERIAE 
PROTEINA CRM 
197

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 600187 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

CORYNEBACTE
RIUM 
DIPHTERIAE 
PROTEINA CRM 
197

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 600157 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

CORYNEBACTE
RIUM 
DIPHTERIAE 
PROTEINA CRM 
197

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650786 No 1A

24/04/2009

Menjugate Kit polvo y 
disolvente para 
suspensión inyectable

NOVARTIS 
VACCINES AND 
DIAGNOSTICS S.R.L.

CORYNEBACTE
RIUM 
DIPHTERIAE 
PROTEINA CRM 
197

Modificación de cualquier parte del material de embalaje 
(primario) que no esté en contracto con el producto acabado 650787 No 1A
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24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 892141 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 892158 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 892141 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 892158 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 892141 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A.

ETINILESTRADIO
L

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 892158 No 1B

24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 892141 No 1B
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24/04/2009
MINESSE comprimidos 
recubiertos WYETH FARMA, S.A. GESTODENO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 892158 No 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 653309 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 835579 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 15 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 626606 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 30 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 653310 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 30 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 626556 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 45 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 835769 Si 1B

24/04/2009

MIRTAZAPINA 
RATIOPHARM 45 MG 
COMPRIMIDOS

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 626465 Si 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775312 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775395 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

CALCIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775379 No 1B
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24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775312 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775395 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

MAGNESIO 
CARBONATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775379 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775312 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775395 No 1B

24/04/2009
RENNIE REFLUXINE 
suspensión

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.A.

ALGINATO 
SODIO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Formas farmacéuticas 
semisólidas o líquidas. 775379 No 1B

24/04/2009
RISPERIDONA TEVA 1 
mg/ml solucion oral

LABORATORIOS 
MILO, S.A. RISPERIDONA 

Adición, sustitución o supresión de un dispositivo de medición o 
administración que no sea parte integrante del embalaje primario 
(excluidos los espaciadores para inhaladores dosificadores). 
Medicamentos de uso Humano (Adición o sustitución) 660330 Si 1A

24/04/2009
RISPERIDONA TEVA 1 
mg/ml solucion oral

LABORATORIOS 
MILO, S.A. RISPERIDONA 

Adición, sustitución o supresión de un dispositivo de medición o 
administración que no sea parte integrante del embalaje primario 
(excluidos los espaciadores para inhaladores dosificadores). 
Medicamentos de uso Humano (Adición o sustitución) 660331 Si 1A

24/04/2009

SOMATOSTATINA 
COMBINO PHARM  0.25 
mg

COMBINO PHARM, 
S.L.

SOMATOSTATIN
A

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 623538 Si 1A
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24/04/2009

SOMATOSTATINA 
COMBINO PHARM  0.25 
mg

COMBINO PHARM, 
S.L.

SOMATOSTATIN
A

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 901777 Si 1A

24/04/2009

SOMATOSTATINA 
COMBINO PHARM  3 
mg

COMBINO PHARM, 
S.L.

SOMATOSTATIN
A

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 623546 Si 1A

24/04/2009

SOMATOSTATINA 
COMBINO PHARM  3 
mg

COMBINO PHARM, 
S.L.

SOMATOSTATIN
A

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 901827 Si 1A

27/04/2009

ACIDO ALENDRONICO 
SEMANAL 
RATIOPHARM 70 mg 
comprimidos

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A.

ALENDRONATO 
SODIO 
TRIHIDRATO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 652061 Si 1B

27/04/2009

ACIPHEX 10 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 656815 No 1B

27/04/2009

ACIPHEX 20 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 656816 No 1B

27/04/2009

ACIPHEX 20 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 656817 No 1B

27/04/2009
ALPHAGAN 2 mg/ml 
colirio en solución ALLERGAN, S.A.

BRIMONIDINA 
TARTRATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Excipiente 661504 No 1B
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27/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650949 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650948 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650949 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650948 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 787556 Si 1B
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27/04/2009

AMOXICILINA 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 787549 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 787556 Si 1B

27/04/2009

AMOXICILINA 
CLAVULÁNICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
comprimidos recubiertos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 787549 Si 1B

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 250 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 605840 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 250 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 786863 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 250 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 787036 Si 1A
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27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 500 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 606210 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 500 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 653185 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 500 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 653186 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 750 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 606350 Si 1A

27/04/2009

CIPROFLOXACINO 
ALTER 750 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

CIPROFLOXACIN
O 
HIDROCLORUR
O

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante nuevo 
(sustitución o adición). Otras sustancias 786756 Si 1A

27/04/2009

Etoposido Teva 20 mg/ml 
concentrado para 
solución para perfusión

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. ETOPOSIDO

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 722397 Si 1B

27/04/2009 FINACEA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 812727 No 1B
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27/04/2009 FINACEA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 812784 No 1B

27/04/2009 FINACEA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 812628 No 1B

27/04/2009
GELOFENO 600 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
GELOS, S.L. IBUPROFENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
fuera de los tamaños de envase aprobados actualmente 787143 No 1B

27/04/2009
GELOFENO 600 mg 
comprimidos

LABORATORIOS 
GELOS, S.L. IBUPROFENO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
fuera de los tamaños de envase aprobados actualmente 621805 No 1B

27/04/2009
LISINOPRIL TEVA 20 mg 
comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 600485 Si 1B

27/04/2009
LISINOPRIL TEVA 20 mg 
comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650436 Si 1B

27/04/2009
LISINOPRIL TEVA 5 mg 
comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 600484 Si 1B

27/04/2009
LISINOPRIL TEVA 5 mg 
comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L.

LISINOPRIL 
DIHIDRATO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 651442 Si 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B
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27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 756874 No 1B

27/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 756874 No 1B
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27/04/2009

NEOBRUFEN RETARD 
800 mg comprimidos de 
liberacion prolongada

ABBOTT 
LABORATORIES, S.A. IBUPROFENO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 669861 No 1A

27/04/2009

NEOBRUFEN RETARD 
800 mg comprimidos de 
liberacion prolongada

ABBOTT 
LABORATORIES, S.A. IBUPROFENO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 669861 No 1B

27/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 814285 No 1B

27/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 814442 No 1B

27/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 814459 No 1B

27/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 814699 No 1B

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  
10 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872382 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  
10 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872374 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  
10 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872382 No 1A
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27/04/2009

NITRODERM MATRIX  
10 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872374 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  5 
mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872366 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  5 
mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872358 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  5 
mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872366 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX  5 
mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872358 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX 
15 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872408 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX 
15 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872614 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX 
15 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872408 No 1A

27/04/2009

NITRODERM MATRIX 
15 mg parches 
transdérmicos

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, 
S.A.

NITROGLICERIN
A

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 872614 No 1A

27/04/2009

NOROXIN 400 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

SHARP & DOHME, 
S.A. NORFLOXACINO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 967307 No 1A

27/04/2009

PROPECIA 1 mg  
comprimidos  recubiertos 
con película

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. FINASTERIDA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 779322 No 1B
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27/04/2009

PROPECIA 1 mg  
comprimidos  recubiertos 
con película

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. FINASTERIDA

Modificación de importancia menor del proceso de fabricación 
del principio activo 748954 No 1B

27/04/2009

QUETIAPINA ALTER 25 
mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

QUETIAPINA 
FUMARATO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
fuera de los tamaños de envase aprobados actualmente 660440 Si 1B

27/04/2009

QUETIAPINA ALTER 25 
mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
ALTER, S.A.

QUETIAPINA 
FUMARATO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
fuera de los tamaños de envase aprobados actualmente 662891 Si 1B

27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834101 No 1B

27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834523 No 1B

27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834101 No 1B

27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834523 No 1B

27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834101 No 1B
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27/04/2009 RABIPUR
CHIRON BEHRING 
GMBH AND CO. KG

VIRUS RABIA 
ATENUADO

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas incluida la 
sustitución de un procedimiento de pruebas aprobado por un 
nuevo procedimiento de pruebas 834523 No 1B

27/04/2009

REGULATEN 600 mg 
comprimidos recubiertos 
con película JUSTE, S.A.Q.F.

EPROSARTAN 
MESILATO 
DIHIDRATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 660944 No 1B

27/04/2009

REGULATEN 600 mg 
comprimidos recubiertos 
con película JUSTE, S.A.Q.F.

EPROSARTAN 
MESILATO 
DIHIDRATO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 660944 No 1A

27/04/2009

REGULATEN 600 mg 
comprimidos recubiertos 
con película JUSTE, S.A.Q.F.

EPROSARTAN 
MESILATO 
DIHIDRATO

Modificación de la composición cualitativa o cuantitativa del 
material de acondicionamiento primario. Todas las demás 
formas farmacéuticas 660944 No 1A

27/04/2009
RISPERIDONA  ALTER 
3 mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653241 Si 1A

27/04/2009
RISPERIDONA  ALTER 
3 mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653242 Si 1A

27/04/2009
RISPERIDONA ALTER 1 
mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653237 Si 1A

27/04/2009
RISPERIDONA ALTER 1 
mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653240 Si 1A

396



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

27/04/2009
RISPERIDONA ALTER 6 
mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653243 Si 1A

27/04/2009
RISPERIDONA ALTER 6 
mg comprimidos

LABORATORIOS 
ALTER, S.A. RISPERIDONA 

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653244 Si 1A

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

FLUOROMETOL
ONA Modificación del Nombre del Medicamento 737163 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

FLUOROMETOL
ONA Modificación del Nombre del Medicamento 863027 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A. UREA Modificación del Nombre del Medicamento 737163 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A. UREA Modificación del Nombre del Medicamento 863027 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

FLUOROMETOL
ONA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 737163 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A.

FLUOROMETOL
ONA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 863027 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A. UREA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 737163 No 1B

27/04/2009
SOLUBALM 0,5 mg/g + 
100 mg/g crema

ARAFARMA GROUP, 
S.A. UREA

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 863027 No 1B
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27/04/2009

TRYPTIZOL 25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película NEUROGARD, S.A.

AMITRIPTILINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 840496 No 1A

27/04/2009

TRYPTIZOL 25 mg 
comprimidos recubiertos 
con película NEUROGARD, S.A.

AMITRIPTILINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 840504 No 1A

27/04/2009

TRYPTIZOL 75 mg 
comprimidos recubiertos 
con película NEUROGARD, S.A.

AMITRIPTILINA 
HIDROCLORUR
O

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 939157 No 1A

27/04/2009 ZELAIKA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 659164 No 1B

27/04/2009 ZELAIKA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 659163 No 1B

27/04/2009 ZELAIKA 15% GEL
INTENDIS FARMA, 
S.A.

AZELAICO 
ACIDO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 659165 No 1B

28/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650955 Si 1B
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28/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650956 Si 1B

28/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650955 Si 1B

28/04/2009

AMOXICILINA / ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 500/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650956 Si 1B

28/04/2009

AMOXICILINA /ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650950 Si 1B

28/04/2009

AMOXICILINA /ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 650951 Si 1B
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28/04/2009

AMOXICILINA /ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650950 Si 1B

28/04/2009

AMOXICILINA /ACIDO 
CLAVULANICO 
GENERICOS 
JUVENTUS 875/125 mg 
polvo para suspension 
oral

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 650951 Si 1B

28/04/2009
COROPRES 6,25 mg. 
Comprimidos ROCHE FARMA, S.A. CARVEDILOL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 676460 No 1A

28/04/2009
CORTAFRIOL 
COMPLEX

SANOFI AVENTIS, 
S.A. PARACETAMOL

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 983882 No 1A

28/04/2009
CORTAFRIOL 
COMPLEX

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

PSEUDOEFEDRI
NA SULFATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 983882 No 1A

28/04/2009
CORTAFRIOL 
COMPLEX

SANOFI AVENTIS, 
S.A.

CLORFENAMINA 
MALEATO

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 983882 No 1A
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28/04/2009

COZAAR INICIO 12.5 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

LOSARTAN 
POTASICO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 659094 No 1A

28/04/2009
FELODIPINO SÁNDOZ 5 
mg comprimidos

SANDOZ 
FARMACEUTICA, 
S.A. FELODIPINO

Modificación de la especificación del producto acabado. Adición 
de un nuevo parámetro 759167 No 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
300 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 660995 Si 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
300 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 660996 Si 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
300 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 602972 Si 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
400 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 660997 Si 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
400 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 660998 Si 1B

28/04/2009
GABAPENTINA BEXAL 
400 mg cápsulas duras

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GABAPENTINA Modificación del Nombre del Medicamento 602973 Si 1B

28/04/2009

GEMFIBROZILO UR 900 
mg comprimidos 
recubiertos USO RACIONAL, S.L. GEMFIBROZILO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 918706 Si 1A

28/04/2009

GEMFIBROZILO UR 900 
mg comprimidos 
recubiertos USO RACIONAL, S.L. GEMFIBROZILO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 603043 Si 1A
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28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 1 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653475 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 1 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653474 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 2 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653375 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 2 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653374 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 3 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653542 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 3 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653545 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 4 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653481 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 4 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653480 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 6 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653546 Si 1A

28/04/2009
GLIMEPIRIDA ACOST 6 
MG COMPRIMIDOS

ACOST COMERCIAL 
GENERIC-PHARMA, 
S.L. GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 653547 Si 1A
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28/04/2009

MIRTAZAPINA 
NORMON 15 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación o adición de marcas de impresión, relieve u otras 
(salvo incisiones/marcas de ruptura) de los comprimidos o de las 
marcas gráficas de las cápsulas, incluyendo la sustitución o 
adición de las tintas utilizadas para marcar el producto 659354 Si 1A

28/04/2009

MIRTAZAPINA 
NORMON 30 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación o adición de marcas de impresión, relieve u otras 
(salvo incisiones/marcas de ruptura) de los comprimidos o de las 
marcas gráficas de las cápsulas, incluyendo la sustitución o 
adición de las tintas utilizadas para marcar el producto 659355 Si 1A

28/04/2009

MIRTAZAPINA 
NORMON 45 mg 
comprimidos 
bucodispersables

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. MIRTAZAPINA

Modificación o adición de marcas de impresión, relieve u otras 
(salvo incisiones/marcas de ruptura) de los comprimidos o de las 
marcas gráficas de las cápsulas, incluyendo la sustitución o 
adición de las tintas utilizadas para marcar el producto 659356 Si 1A

28/04/2009
MUCOSAN 30 mg 
comprimidos

BOEHRINGER 
INGELHEIM ESPAÑA, 
S.A.

AMBROXOL 
HIDROCLORUR
O

Supresión de cualquier instalación de fabricación (incluidas para 
los principios activos y los productos intermedios o acabados, las 
instalaciones de embalaje, el fabricante responsable de la 
aprobación de los lotes y las instalaciones donde tiene lugar el 
control de los lotes) 958116 No 1A

28/04/2009 MUSE 1000 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808188 No 1B

28/04/2009 MUSE 1000 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808402 No 1B

28/04/2009 MUSE 125 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 807685 No 1B
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28/04/2009 MUSE 125 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 807925 No 1B

28/04/2009 MUSE 250 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808055 No 1B

28/04/2009 MUSE 250 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808139 No 1B

28/04/2009 MUSE 500 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808162 No 1B

28/04/2009 MUSE 500 mcg
MEDA PHARMA 
S.A.U ALPROSTADIL

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Otras modificaciones de un procedimiento de pruebas, 
incluidas la sustitución o la adición de un procedimiento de 
pruebas 808170 No 1B

28/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 659669 Si 1B

28/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 659670 Si 1B

28/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 659671 Si 1B

28/04/2009

PAROXETINA COMBIX 
20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula

LABORATORIOS 
COMBIX, S.L.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O Modificación del Nombre del Medicamento 602673 Si 1B
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28/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 651651 Si 1A

28/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 656860 Si 1A

28/04/2009

PAROXETINA NORMON 
20 mg comprimidos 
recubiertos con película

LABORATORIOS 
NORMON, S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 652266 Si 1A

28/04/2009

PAROXETINA 
PHARMAGENUS 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

PHARMAGENUS, 
S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 651654 Si 1A

28/04/2009

PAROXETINA 
PHARMAGENUS 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

PHARMAGENUS, 
S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 651655 Si 1A

28/04/2009

PAROXETINA 
PHARMAGENUS 20 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

PHARMAGENUS, 
S.A.

PAROXETINA  
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 652268 Si 1A

28/04/2009
RENITEC 5 mg  
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 637603 No 1A

28/04/2009
RENITEC 5 mg  
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 860999 No 1A
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28/04/2009
RENITEC 5 mg  
comprimidos

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A.

ENALAPRIL 
MALEATO

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 860999 No 1A

28/04/2009 UFT capsulas
MERCK FARMA Y 
QUIMICA, S.A. TEGAFUR

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 660374 No 1B

28/04/2009 UFT capsulas
MERCK FARMA Y 
QUIMICA, S.A. URACILO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Otras modificaciones de un 
procedimiento de pruebas, incluidas la sustitución o la adición de 
un procedimiento de pruebas 660374 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616243 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616573 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616565 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616581 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 819466 No 1B
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28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 819813 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 819714 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 820001 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 820050 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616490 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 616383 No 1B

28/04/2009
VIAFLO Agua para 
preparaciones inyectablesBAXTER, S.L.

AGUA PARA 
PREPARACIONE
S INYECTABLES

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 819706 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 619262 No 1B
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28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 782748 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 619221 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 619247 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 783118 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 783175 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 618033 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 782987 No 1B

28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 782755 No 1B
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28/04/2009

VIAFLO CLORURO 
SÓDICO 0,9% solución 
para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

SODIO 
CLORURO

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 619023 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 762310 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 617076 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 762773 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 763821 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 762294 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 617209 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 617357 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 617191 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 617035 No 1B

28/04/2009

VIAFLO GLUCOSA 5% 
solución para perfusión 
intravenosa BAXTER, S.L.

GLUCOSA 
MONOHIDRATA
DA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 763847 No 1B
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28/04/2009
ZEMPLAR 5 µg/ml 
solución inyectable

ABBOTT 
LABORATORIES, S.A. PARICALCITOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 809640 No 1B

28/04/2009
ZEMPLAR 5 µg/ml 
solución inyectable

ABBOTT 
LABORATORIES, S.A. PARICALCITOL

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 809582 No 1B

28/04/2009

ZOCOR  FORTE 40 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

MERCK SHARP AND 
DOHME DE ESPAÑA, 
S.A. SIMVASTATINA

Modificación del tamaño del envase del producto acabado. 
Modificación del Número de Unidades del envase. Modificación 
dentro de los tamaños de envase aprobados actualmente 672253 No 1A

28/04/2009

ZOLPIDEM STADA 10 
mg comprimidos 
recubiertos

LABORATORIO 
STADA, S.L.

ZOLPIDEM 
HEMIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 615526 Si 1A

28/04/2009

ZOLPIDEM STADA 10 
mg comprimidos 
recubiertos

LABORATORIO 
STADA, S.L.

ZOLPIDEM 
HEMIHIDRATO

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 873992 Si 1A

29/04/2009
ACCOLATE 20 mg 
comprimidos recubiertos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ZAFIRLUKAST

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
un fabricante responsable de la aprobación de los lotes incluido 
el control de los lotes 749416 No 1A

29/04/2009
ACCOLATE 20 mg 
comprimidos recubiertos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ZAFIRLUKAST

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 749416 No 1A

29/04/2009
ACCOLATE 20 mg 
comprimidos recubiertos

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 
SPAIN, S.A. ZAFIRLUKAST

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 749416 No 1A

29/04/2009
ACICLOVIR NORMON 
200 mg comprimidos

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. ACICLOVIR

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 729053 Si 1A
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29/04/2009
ACICLOVIR NORMON 
200 mg comprimidos

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. ACICLOVIR

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 606921 Si 1A

29/04/2009
ACICLOVIR NORMON 
800 mg comprimidos

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. ACICLOVIR

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 729095 Si 1A

29/04/2009
ACICLOVIR NORMON 
800 mg comprimidos

LABORATORIOS 
NORMON, S.A. ACICLOVIR

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Instalaciones de embalaje primario para forma farmacéuticas 
sólidas 606913 Si 1A

29/04/2009

ACIPHEX 10 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 656815 No 1A

29/04/2009

ACIPHEX 20 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 656816 No 1A

29/04/2009

ACIPHEX 20 mg 
comprimidos 
gastrorresistentes

JANSSEN-CILAG, 
S.A.

RABEPRAZOL 
SODICO

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Límites más estrictos de la especificación 656817 No 1A

29/04/2009
Amlodipino Teva 10 mg 
comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. AMLODIPINO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 656221 Si 1A

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 500/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 656848 Si 1B
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29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 500/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 656849 Si 1B

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 500/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 656848 Si 1B

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 500/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 656849 Si 1B

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 875/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 651251 Si 1B

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 875/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

AMOXICILINA 
TRIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 651252 Si 1B

29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 875/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 651251 Si 1B
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29/04/2009

AMOXICILINA/ÁCIDO 
CLAVULÁNICO KERN 
PHARMA 875/125 mg 
comprimidos recubiertos KERN PHARMA, S.L.

CLAVULANATO 
POTASIO Modificación del Nombre del Medicamento 651252 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 200 mg/5 
ml polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 601963 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 200 mg/5 
ml polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 601997 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 200 mg/5 
ml polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 727008 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 200 mg/5 
ml polvo para suspension 
oral en frasco

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 727552 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 725721 Si 1B

29/04/2009

AZITROMICINA 
KORHISPANA 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula

LABORATORIOS 
KORHISPANA, S.A.

AZITROMICINA 
DIHIDRATO Modificación del Nombre del Medicamento 601443 Si 1B
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29/04/2009
FOLIDAN 350 mg polvo 
para solución inyectable

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FOLINATO 
CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 696112 No 1A

29/04/2009

FOLIDAN 50 mg polvo y 
disolvente para solución 
inyectable

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FOLINATO 
CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 980813 No 1A

29/04/2009

FOLIDAN 50 mg polvo y 
disolvente para solución 
inyectable

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L.

FOLINATO 
CALCIO

Modificación del nombre y/o dirección del titular de la 
autorización de comercialización (*) 640938 No 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 1 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651549 Si 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 1 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651550 Si 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 2 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651558 Si 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 2 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651559 Si 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 4 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651560 Si 1A

29/04/2009
GLIMEPIRIDA BEXAL 4 
MG COMPRIMIDOS

BEXAL 
FARMACEUTICA, S.A GLIMEPIRIDA

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. Hasta 
diez veces la dimensión original del lote aprobado cuando se 
concedió la autorización de comercialización 651561 Si 1A

29/04/2009
GLUTASEY 10 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 603647 No 1A

29/04/2009
GLUTASEY 10 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 989368 No 1A
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29/04/2009
GLUTASEY 20 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 988626 No 1A

29/04/2009
GLUTASEY 20 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 603514 No 1A

29/04/2009
GLUTASEY 40 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 989350 No 1A

29/04/2009
GLUTASEY 40 mg 
comprimidos recubiertos ALACAN S.A. SIMVASTATINA

Modificación del Nombre y/o dirección del fabricante del 
producto acabado 603621 No 1A

29/04/2009
HIBERIX suspensión 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 664730 No 1A

29/04/2009
HIBERIX suspensión 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. 
Embalaje secundario de todos los tipos de formas farmacéuticas 605428 No 1A

29/04/2009
HIBERIX suspensión 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 664730 No 1A

415



SUBDIRECCIÓN GENERAL
DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

FECHA MEDICAMENTO LABORATORIO P. ACTIVO VARIACIÓN COD. 
NACIONAL

GENÉ
RICO

TIPO 
VARIACIÓN

29/04/2009
HIBERIX suspensión 
inyectable

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

HINFLUENZAE 
TIPO B 
POLISACARIDO 
CONJUGADO 
TOXOIDE 
TETANICO

Modificación del nombre y/o dirección del fabricante del principio 
activo cuando no se dispone del certificado de conformidad con 
la Farmacopea Europea 605428 No 1A

29/04/2009

IBUPROFENO 
GENERICOS 
JUVENTUS 600 mg 
comprimidos

GENERICOS 
JUVENTUS LIMITED IBUPROFENO Modificación del Nombre del Medicamento 650131 Si 1B

29/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 756874 No 1A

29/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 756874 No 1A

29/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A. ATOVACUONA

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 756874 No 1A

29/04/2009

MALARONE 
PEDIÁTRICO 
comprimidos

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

PROGUANIL 
HIDROCLORUR
O

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 756874 No 1A
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29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD

ANTIGENO 
POLISACARIDO 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650790 No 1A

29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD

ANTIGENO 
POLISACARIDO 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650791 No 1A

29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD

ANTIGENO 
POLISACARIDO 
MENINGOCOCO 
GRUPO C

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650792 No 1A

29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD PRP-CRM 197      

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650790 No 1A

29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD PRP-CRM 197      

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650791 No 1A

29/04/2009 MENINVACT Kit
AVENTIS PASTEUR 
MSD LTD PRP-CRM 197      

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Excipiente 650792 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814285 No 1A
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29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814442 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814285 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814442 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814285 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814442 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 2 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 662900 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Modificación de importancia menor de un procedimiento de 
pruebas aprobado 814459 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de prueba de un excipiente. 
Modificación de importancia menor de un procedimiento de 
pruebas aprobado 814699 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814459 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814699 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814459 No 1A
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29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814699 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814459 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 814699 No 1A

29/04/2009
NICOTINELL 4 mg chicle 
medicamentoso

NOVARTIS 
CONSUMER HEALTH 
S.A. NICOTINA

Modificación del procedimiento de pruebas del producto 
acabado. Modificación de importancia menor de un 
procedimiento de pruebas aprobado 662899 No 1A

29/04/2009
OFLOXACINO TEVA 200 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. OFLOXACINO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 661398 Si 1A

29/04/2009
OFLOXACINO TEVA 200 
mg comprimidos

TEVA GENERICOS 
ESPAÑOLA, S.L. OFLOXACINO

Modificación del tamaño de lote del producto acabado. 
Reducción de diez veces 661399 Si 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A
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29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

420
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29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 873166 No 1B

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 873141 No 1B

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de las especificaciones del acondicionamiento 
primario del producto acabado. Adición de un nuevo parámetro 873166 No 1B

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de las especificaciones del acondicionamiento 
primario del producto acabado. Adición de un nuevo parámetro 873141 No 1B

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 873166 No 1A

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 873141 No 1A

421
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29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873166 No 1B

29/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873141 No 1B

29/04/2009

PACLITAXEL MYLAN 6 
mg/ml concentrado para 
solución para perfusión

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. PACLITAXEL Modificación del Nombre del Medicamento 659137 Si 1B

29/04/2009

PACLITAXEL MYLAN 6 
mg/ml concentrado para 
solución para perfusión

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. PACLITAXEL Modificación del Nombre del Medicamento 659138 Si 1B

29/04/2009

PACLITAXEL MYLAN 6 
mg/ml concentrado para 
solución para perfusión

MYLAN 
PHARMACEUTICALS, 
S.L. PACLITAXEL Modificación del Nombre del Medicamento 659139 Si 1B

29/04/2009

PLUSVENT 25/125 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932228 No 1B

29/04/2009

PLUSVENT 25/125 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932228 No 1B

29/04/2009

PLUSVENT 25/250 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932236 No 1B

422
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29/04/2009

PLUSVENT 25/250 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932236 No 1B

29/04/2009

PLUSVENT 25/50 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932178 No 1B

29/04/2009

PLUSVENT 25/50 µg 
suspensión para 
inhalación en envase a 
presión

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 932178 No 1B

29/04/2009

PROGANDOL NEO 4 mg 
comprimidos de 
liberación modificada

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 853010 No 1B

29/04/2009

PROGANDOL NEO 8 mg 
comprimidos de 
liberacion modificada

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

DOXAZOSINA 
MESILATO

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación de las 
especificaciones de una sustancia anteriormente no inscrita en la 
farmacopea europea para adaptarse a la farmacopea europea o 
a la farmacopea nacional de un Estado Miembro. Principio Activo 853036 No 1B

30/04/2009
CLAROGRAF 240 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 781690 No 1B

30/04/2009
CLAROGRAF 240 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 836353 No 1B

30/04/2009
CLAROGRAF 300 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650358 No 1B
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30/04/2009
CLAROGRAF 300 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650366 No 1B

30/04/2009
CLAROGRAF 300 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650374 No 1B

30/04/2009
CLAROGRAF 300 mg 
I/ml solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 781666 No 1B

30/04/2009
FLUINOL  50 µg  spray 
nasal acuoso

LABORATORIOS 
ALMIRALL, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación del procedimiento de pruebas de un principio activo 
o de material inicial, intermedio o reactivo utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. Modificación de importancia 
menor de un procedimiento de pruebas aprobado 688861 No 1A

30/04/2009

INALADUO 25/125 
microgramos, suspensión 
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 909820 No 1B

30/04/2009

INALADUO 25/125 
microgramos, suspensión 
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 909820 No 1B

30/04/2009

INALADUO 25/250 
microgramos suspensión 
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 911610 No 1B

30/04/2009

INALADUO 25/250 
microgramos suspensión 
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 911610 No 1B

424
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30/04/2009

INALADUO 25/50 
microgramos, Suspensión
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A.

FLUTICASONA 
PROPIONATO

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 906842 No 1B

30/04/2009

INALADUO 25/50 
microgramos, Suspensión
para inhalación en envase
a presión FAES FARMA, S.A. SALMETEROL

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 906842 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873141 No 1B
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30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de la especificación de un principio activo o de 
material inicial o reactivo utilizado en el proceso de producción 
del principio activo. Adición de un nuevo parámetro de pruebas a 
la especificación de un material inicial intermedio o reactivo 
utilizado en el proceso de fabricación del principio activo 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del procedimiento de aprobación de los lotes y del 
control de calidad del producto acabado. Sustitución o adición de 
una instalación en la cual se realiza 873141 No 1A
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30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 873166 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación del fabricante de un principio activo o de material 
inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso de producció
del principio activo, cuando no se dispone de un certificado de 
conformidad con la farmacopea europea. Nuevo fabricante 
(sustitución o adición) 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación para adaptarse a la farmacopea europea o a la 
farmacopea nacional de un Estado Miembro. Modificación para 
adaptarse a una actualización de la monografía pertinente de la 
farmacopea europea o a la farmacopea nacional de un Estado 
Miembro. Principio Activo 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 873166 No 1B
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30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Modificación de el periodo de repetición de las pruebas del 
principio activo 873141 No 1B

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A
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30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873166 No 1A

30/04/2009
OMACOR 1000 mg 
cápsulas blandas

PRONOVA 
BIOPHARMA NORGE 
AS

ACIDOS OMEGA 
3 ESTERES 
ETILICOS

Presentación de un certificado de conformidad de un excipiente 
con la farmacopea europea, nuevo o actualizado, relativo al 
riesgo de EET. De un fabricante actualmente aprobado o de un 
nuevo fabricante (sustitución o adición) 873141 No 1A

30/04/2009
PAROCIN 7,5 mg 
comprimidos UCB PHARMA, S.A. MELOXICAM

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 771980 No 1B
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30/04/2009
PAROCIN 7,5 mg 
comprimidos UCB PHARMA, S.A. MELOXICAM

Modificación o adición de una instalación de fabricación de parte 
o de todo el proceso de fabricación del producto acabado. Todas
las demás operaciones de fabricación, excepto la aprobación del 
lote 648931 No 1B

30/04/2009

PRAVASTATINA  
RATIOPHARM 10 mg 
comprimidos

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A.

PRAVASTATINA 
SODICA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 653315 Si 1A

30/04/2009

PRAVASTATINA  
RATIOPHARM 10 mg 
comprimidos

RATIOPHARM 
ESPAÑA, S.A.

PRAVASTATINA 
SODICA

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 630210 Si 1A

30/04/2009
ULTRAVIST 240mg I/ml, 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 751701 No 1B

30/04/2009
ULTRAVIST 240mg I/ml, 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 781195 No 1B

30/04/2009
ULTRAVIST 240mg I/ml, 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 823864 No 1B

30/04/2009
ULTRAVIST 300 mg I/ml 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650325 No 1B

30/04/2009
ULTRAVIST 300 mg I/ml 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 781005 No 1B

30/04/2009
ULTRAVIST 300 mg I/ml 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650317 No 1B
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30/04/2009
ULTRAVIST 300 mg I/ml 
solución inyectable

QUIMICA 
FARMACEUTICA 
BAYER, S.L. IOPROMIDA

Modificación de importancia menor en la fabricación del producto
acabado 650309 No 1B

30/04/2009

ZINNAT 250 mg 
granulado para 
suspensión oral en sobres

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

CEFUROXIMA 
AXETILO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 641571 No 1A

30/04/2009

ZINNAT 250 mg 
granulado para 
suspensión oral en sobres

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

CEFUROXIMA 
AXETILO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 794842 No 1A

30/04/2009

ZINNAT 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

CEFUROXIMA 
AXETILO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 638551 No 1A

30/04/2009

ZINNAT 500 mg 
comprimidos recubiertos 
con película

GLAXOSMITHKLINE, 
S.A.

CEFUROXIMA 
AXETILO

Presentación de un certificado de conformidad con la 
farmacopea europea, nueva o actualizada, de un principio activo 
o de material inicial, reactivo o intermedio utilizado en el proceso 
de producción del principio activo. De un fabricante actualmente 
aprobado 989053 No 1A

Fecha de elaboración del informe: 4 de mayo de 2009
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