ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Fecha: 07/04/2006
SGICM/CONT/LFG N° alerta: 16/06

OBJETO:

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

Marca comercial:

UNIDOR 500/50 mg 20 comprimidos

Presentacion:

500/50 mg 20 comprimidos

DCIl o DOE: ACIDO ACETILSALICILICO y CAFEINA

N° Registro: 11.581
Cédigo Nacional: 842.161
N° lotes y fecha de caducidad:
- Lote 24001; Caducidad: 06/2007
- Lote 25001; Caducidad: 04/2008
Laboratorio titular: Sanofi Aventis S.A.U.

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

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

Razdn 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 de los lotes afectados 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
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