ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: 3 Fecha: 20/04/2006
SGICM/CONT/LFG N e alerta: 18/06

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)

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

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

Laboratorio comercializador; : DECROX S.A.

Razén 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 llevado a cabo por el laboratorio Spyfarma
S.A.que no estaba autorizado para realizar ese tipo de actividades.
Informacioén sobre la distribucién (incluida la exportacién 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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ALERTA 18 /06

NOMBRE Principio Activo N° registro | CN
PAROXETINA DECROX 20 mg 14 comprimidos | Paroxetina hidrocloruro 65.857 650.449
EFG
PAROXETINA DECROX 20 mg 28 comprimidos | Paroxetina hidrocloruro 65.857 650.450
EFG
PAROXETINA DECROX 20 mg 56 comprimidos | Paroxetina hidrocloruro 65.857 651.048
EFG
PAROXETINA DECROX 20 mg 500 Paroxetina hidrocloruro 65.857 628.743
comprimidos EFG
FLUOXETINA DECROX 20 mg 14 capsulas Fluoxetina hidrocloruro 66.376 650.215
EFG
FLUOXETINA DECROX 20 mg 28 capsulas Fluoxetina hidrocloruro 66.376 650.214
EFG
FLUOXETINA DECROX 20 mg 60 capsulas Fluoxetina hidrocloruro 66.376 650.213
EFG
OMEPRAZOL DECROX 20 mg 14 capsulas Omeprazol 67.087 652.252
EFG
OMEPRAZOL DECROX 20 mg 28 capsulas Omeprazol 67.087 652.253
EFG

Omeprazol 67.087 600.326

EFG




