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OBJETO:

Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
MEDICAMENTO PSICOTROPO

Marca comercial:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG COMP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG COMP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 1 MG COMP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 2 MG COMP EFG

Presentacion, Numero de Registro y Cédigo Nacional:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65324, C.N. 788778),
ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65325, C.N. 788786),
ALPRAZOLAM DIASA 1 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65326, C.N. 789149),
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65327, C.N. 789420),
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 50 COMP EFG (N° Reg. 65327, C.N. 789438)

DCl o DOE: Alprazolam

N° lotes y fecha de caducidad:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG 30 COMP EFG, lote X-1, noviembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG 30 COMP EFG, lote X-1, septiembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 1 MG 30 COMP EFG, lote X-1, noviembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 30 COMP EFG, lote V-1, noviembre de 2007
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 50 COMP EFG lote V-1, noviembre de 2007
Laboratorio titular: DIASA EUROPA S A.

Laboratorio fabricante: Dranenopharm Apotheker Piischl GMBH and CO (Alemania).

Razén social responsable del producto: C/ La Cuadriella, S/N. 33610. Turon-Mieres.
Asturias.
Descripcion del Defecto

En el cupén precinto de los lotes indicados aparece por error el cicero de aportacién
reducida, cuando no deberia aparecer, y en algunas unidades de esos lotes el cicero se

encuentra raspado.

Informacién sobre la distribucién (incluida la exportacion si se conociera):

En toda Espana.

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

¢ Clase 3

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