ALERTA FARMACEUTICA
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Referencia: S EEha: 26/09/5006 =~
SGICM/CONT/ECG N © alerta: 32/06
OBJETO:

Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
MEDICAMENTO DE ESPECIAL CONTROL MEDICO

Marca comercial: ROACUTAN 10 MG y ROACUTAN 20 MG

Presentacion: CAPSULAS

DCl o DOE: ISOTRETINOINA

N° Registro y Cédigo Nacional:
ROACUTAN 10 MG (N° DE REGISTRO 57293, CN: 973354.4) y
ROACUTAN 20 MG (N° DE REGISTRO 57294, CN: 973362.9),

N° lotes y fecha de caducidad:

ROACUTAN 10 MG ROACUTAN 20 MG

B3020 Septiembre 2006 B3140 Enero 2007

B3021 Septiembre 2006 B3145 Enero 2007

B3302 Agosto 2007 B3154 Febrero 2007

B3309 Noviembre 2007 B3159 Enero 2007

B3320 Enero 2009 B3178 Febrero 2007
B3179 Febrero 2007
B3419 Octubre 2007
B3433 Noviembre 2007
B3440 Enero 2008
B3442 Enero 2008
B3443 Enero 2008

Laboratorio titular: ROCHE FARMA, S.A.

Laboratorio fabricante:
e F.HOFFMAMANN- La Roche Ltd. (BASILEA- SUIZA) Fabricante de graneles
¢ Roche Kaiseraugst o Ivers-Lee (Burgdorf- Suiza) como Acondicionador

Laboratorio comercializador:: ROCHE FARMA, S.A.. (Espaiia)

Razdén social responsable del producto: ¢/ Eucalipto 33, 28016 MADRID

Descripcion del Defecto El laboratorio informa que en los ensayos de estabilidad se ha
hallado un aumento del contenido de tretinoina (isémero del principio activo) que lo sitta fuera
de especificaciones.

Informacién sobre la distribuciéon: En toda Espaia

Clasificacion de los defectos (tachese lo que no proceda): Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de los lotes afectados y
devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las C.C.A.A.: Retirada del mercado y seguimiento de la misma
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