ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: Fecha: 20/04/2006
SGICM/CONT/LFG N alerta: 17/06
OBJETO:
Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
Medicamentos
Marca comercial:
Varios (ver listado adjunto)
Presentacion:
(ver listado adjunto)

DCl o DOE: (ver listado adjunto)

N° Registro: (ver listado adjunto)

Cdédigo Nacional: (ver listado adjunto)
N° lotes y fecha de caducidad:

Todos los lotes que estén en el mercado
Laboratorio titular: SPYFARMA S.A.

Laboratorio comercializador: : SPYFARMA S.A.

Razon social responsable del producto: Carretera Sevilla-Malaga km 5.5
41500 Alcala de Guadaira, Sevilla
Descripcion del Defecto (Calidad y/o seguridad).
La fase de acondicionamiento se ha realizado por el laboratorio Spyfarma S.A. no
estando autorizado para llevar a cabo ese tipo de actividades.
Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacién si se conociera):
- En toda Espana
Clasificacion de los defectos (tdchese 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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NOMBRE Principio Activo N° registro | CN

REFULGIN 16 capsulas Adenosina trifisfato disodio, hidroxicobalamina acetato, piritinol hidrocloruro, 47.204 815.944
prosultiamina

TOMEVIT 150 ml solucién | Adenosina trifisfato disodio, aspartato arginina, glutation reducido, 48.574 936.767
hidroxicobalamina acetato, lisina hidrocloruro, piritinol hidrocloruro

LEBOPRIDE 50 mg 30 Sulpirida 52.089 778.613

capsulas

LEBOPRIDE 50 mg 500 Sulpirida 52.089 631.564

capsulas

LEBOPRIDE 200 mg 12 Sulpirida 52.091 778.597

comprimidos

LEBOPRIDE 200 mg 36 Sulpirida 52.091 790,753

comprimidos

LEBOPRIDE 200 mg 500 | Sulpirida 52.091 €31.572

comprimidos

LEBOPRIDE 25 mg/5 ml | Sulpirida 52.092 778.589

solucion 150 ml

BORBALAN 500 mg 12 Amoxicilina trihidrato 54.267 849.885

capsulas

BORBALAN 500 mg 24 Amoxicilina trihidrato 54.267 858.209

capsulas

BORBALAN 500 mg 500 | Amoxicilina trihidrato 54.267 631.614

capsulas

KETOSOLAN 50 mg 40 Ketoprofeno 54.295 914.838

capsulas

KETOSOLAN 50 mg 500 | Ketoprofeno 54.295 631.556

capsulas
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BIDROLAR 25 mg 60
capsulas

Pygeum Africanum Exto

54.738

949.198

PULMO BORBALAN
500/6 mg 12 capsulas

Amoxicilina trihidrato, bromhexina hidrocloruro

54.741

940.569

PULMO BORBALAN
500/6 mg 24 capsulas

Amoxicilina trihidrato, bromhexina hidrocloruro

54.741

650.985

TAGUINOL 0.2 mg 100 ml
solucién gotas pediatricas

Loperamida hidrocloruro

55.208

942.714

TAGUINOL 2 mg 10
capsulas

Loperamida hidrocloruro

55.209

942.722

TAGUINOL 2 mg 20
capsulas

Loperamida hidrocloruro

55.209

850.057

AGUA OXIGENADA
SPYFARMA 250 mi 10
volimenes

Agua oxigenada

56.837

966.952

AGUA OXIGENADA
SPYFARMA 500 ml 10
volumenes

Agua oxigenada

56.837

966.960

MERCUROCROMO
SPYFARMA 2% 30 ml
soluciéon

Merbromina

56.844

967.042

TINTURA DE YODO
SPYFARMA 30 ml
solucién

Yodo, potasio ioduro

wr. 178

971.705

ALCOHOL 96
SPYFARMA 250 ml
solucion

Etanol

57.188

971.929

ALCOHOL 96
SPYFARMA 500 ml
solucién

Etanol

57.188

971.937
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LECIMAR 20 mg 14 Fluoxetina 63.978 873.604
capsulas
LECIMAR 20 mg 28 Fluoxetina 63.978 873.703
capsulas
LECIMAR 20 mg 60 Fluoxetina 63.978 873.711

capsulas




