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Referencia: SGICM/CONT/ECG N ° alerta: 50/06 Fecha: 15/12/2006

OBJETO:

Producto:Medicamento de uso hospitalario.
Marca comercial: ANAGASTRA IV (nombre antiguo del medicamento: PANTOCARM IV)

Presentacion: 40 mglvial polvo para solucién inyectable L.V.
DCI o DOE: Pantoprazol

- N° Registro: 62023, - Codigo nacional: 661249.1

N° lotes y fecha de caducidad: TODOS LOS LOTES a excepcién de los lotes indicados en la
siguiente tabla que se podran utilizar antes de las nuevas fechas de uso:

Lotes Fecha Fabricacion Usar antes de:

216 10/05/2006 may-07
217 15/05/2006 may-07
218 16/05/2006 may-07
Z19 22/05/2006 may-07
Z2-20 19/06/2006 jun-07
Z-21 19/06/2006 jun-07
Z-22 23/05/2006 may-07
Z-23 30/05/2006 may-07
Z-25 31/05/2006 may-07

Laboratorio titular: ALTANA PHARMA AG,Byk Gulden Strasse, 2 Konstanz, ALEMANIA

Laboratorios fabricantes:
-  WASSERBURGERARNEIMITTEL WERK, Alemania
- ALTANA PHARMA AG, Alemania
Razon social responsable del producto en Espafia: ALTANA PHARMA S.A.

C/ Francisca Delgado, 11 Alcobendas, Madrid

Descripcion del Defecto Los lotes almacenados en condiciones 30°C 70%HR y/o 25°C 60%HR
presentan opalescencia en la solucion obtenida al reconstituir a los 12 meses, en las primeras
condiciones, y a los 36 meses, para las segundas condiciones, y por lo tanto, la solucién
reconstituida no cumple la especificacion de aspecto dentro del plazo de validez autorizado
Informacion sobre la distribucién (incluida la exportacion si se conociera): Hospitales
Clasificacién de los defectos:

Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todos los lotes y devolucidn 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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