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ALERTA FARMACEUT&!&&IE—CCPON GENEFAL DE INSPECCION

ia: Gena; 0170812606
SGIOMICONTIANR N° derta: 25/06  IsuiAREE s
OBJETO:

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

Marca comercial:

ULTRAVIST 370 FRASCO 100 ML (N° registro: 59614; CN: 781419.1),
ULTRAVIST 370 FRASCO 200 ML (N° registro: 59614; CN: 651398.9),
ULTRAVIST 370 FRASCO 50 ML (N° registro: 59614; CN: 781203.6),
ULTRAVIST 370 FRASCO 500 ML (N° registro: 59614; CN: 650333.1).

Presentacion:
SOLUCION (FRASCO)

DCl o DOE: IOPROMIDA

N° Registro: 59614

Cédigo Nacional: 781419.1, CN: 651398.9, CN: 781203.6, 650333.1
N° lotes y fecha de caducidad:

TODOS LOS LOTES

Laboratorio titular: SHERING ESPANA S.A. (Espafia)

Laboratorio fabricante: BERLIMED (Alcala de Henares, Madrid), SCHERING A.G.
(Berlin, Alemania)

Laboratorio comercializador: : SHERING ESPANA S.A. (Espafia)

Razén social responsable del producto: Méndez Alvaro 55 28045, Madrid
Descripcion del Defecto

El laboratorio informa de que podrian aparecer en el producto particulas junto con
una cristalizacion.

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

En toda Espana

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

o 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. (Comunicacion de la medida cautelar
adoptada): Retirada del mercado y seguimiento de la misma
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