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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Fecha: 13/07/2006
SGICM/CONT/LFG N alerta: 24/06

OBJETO:

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

BRAVELLE 75 Ul 10 viales de polvo liofilizado + 10 ampollas de disolvente

Presentacion:
10 viales de polvo liofilizado + 10 ampollas de disolvente

DCIl o DOE: UROFOLITROPINA

N° Registro: 67122

Cédigo Nacional: 652311

N° lotes y fecha de caducidad:

Lote CA0193A; Caducidad: 02/2008
Laboratorio titular: FERRING S.A. (Espana)

Laboratorio fabricante: FERRING GmbH (Alemania)
Laboratorio comercializador: : FERRING S.A. (Espana)

Razon social responsable del producto: Edificio Saturno, C/ Saturno 1,
28224 Pozuelo de Alarcon, Madrid

Descripcion del Defecto

Las formas oxidadas estan por encima del limite especificado.

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 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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MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios
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