ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Fecha: 13/07/2006
SGICM/CONT/LFG Ne alerta: 23/06

OBJETO:

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

Marca comercial:

Norchol 131

Presentacion:

Solucion inyectable

DCI o DOE: Norcolesterol yodado (**'l)

N° Registro provisional: 91/8158

Codigo Nacional: Sin codigo nacional

N° lotes y fecha de caducidad:

Lote 6027; fecha de caducidad: 18 de julio de 2006
Laboratorio titular: CIS Bio Internacional (Francia)

Laboratorio fabricante: CIS Bio Internacional (Francia)

Laboratorio comercializador: : SHERING Espafia S.A.

Razon social responsable del producto: C/ Méndez Alvaro 55, 28045 Madrid
Descripcion del Defecto

Se ha observado un crecimiento microbiano en el séptimo dia de la prueba de
esterilidad.

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

Ver listado adjunto

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

e Clase 1

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
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LISTADO DE DISTRIBUCION DE NORCHOL-131, LOTE 6027

» CATALANA DE DISPENSACION-BARCELONA
1 mGi NORCHOL, recibido el 10/07/06

» HOSPITAL JUAN RAMON JIMENEZ-HUELVA
1 mCi NORCHOL, recibido el 10/07/06

» HOSPITAL INFANTA CRISTINA-BADAJOZ
1 mCi NORCHOL, recibido el 10/07/06

» MOLYPHARMA GALDAKANO
2 mCi NORCHOL, recibido el 07/07/06

» HOSPITAL INTERNATIONAL MEDIMAR-ALICANTE
1 mCi NORCHOL, recibido el 07/07/06

» MOLYPHARMA VALENCIA
2x1mCi NORCHOL, recibido el 07/07/06
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