MODIFICACION ALERTA FARMACEUTICA
Rectificacion de la fecha de caducidad

Referencia: Fecha: 31/03/2006
SGICM/CONT/LFG N ° alerta: 1 4106

OBJETO:

Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
Medicamento

Marca comercial:

PREDNISONA ALONGA 50, 50 mg 30 comprimidos
Presentacion:

50 mg 30 comprimidos

DCIl o DOE: PREDNISONA

N° Registro: 58.336

Cédigo Nacional: 989392

N° lotes y fecha de caducidad:

Lote 25001; Caducidad: 02/2010
Laboratorio titular: Sanofi Aventis S.A.U.

Laboratorio fabricante: Sanofi Aventis S.A.U. (Alcobendas, Madrid)

Laboratorio comercializador: : Sanofi Aventis S.A..U.

Razén social responsable del producto: C/ Josep Pla 2, 08019 Barcelona
Descripcion del Defecto (Calidad y/o seguridad).

Los resultados de los ensayos de disolucion y disgregacion estan fuera de
especificaciones

Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conociera):

- En toda Espana

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

e Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado del lote afectado y
devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

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

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

PNT/IC/003/03-02 Pagina 3 de 3



