ALERTA FARMACEUTICA ol

Referencia: Fecha: 28/03/2006
SGICM/CONT/LFG N © alerta: 19/06

OBJETO:

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

Marca comercial:

CORTIDENE DEPOT 40 mg/ampolla 1ampolla

Presentacién:

40 mg/ampolla 1ampolla 2 ml

DCl o DOE: PARAMETASONA ACETATO

N° Registro: 43.930

Cédigo Nacional: 757351

N° lotes y fecha de caducidad:

Lote X - 02; Caducidad: 03/2010

Laboratorio titular: Biomed S.L. (Palma de Mallorca)

Laboratorio fabricante: Instituto Berna S.A.. (Madrid)

Laboratorio comercializador: : Biomed S.L. (Palma de Mallorca)

Razén social responsable del producto: C/ Aragé 178, entreplanta A,

07008 Palma de Mallorca
Descripcion del Defecto (Calidad y/o seguridad).
Se ha detectado un trozo de vidrio en el interior de una ampolla
Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conociera):
- En toda Espana
Clasificacion de los defectos (tachese lo que no proceda):
o 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. (Comunicacién de la medida cautelar
adoptada): Retirada del mercado y seguimiento de la misma
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