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SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

SALDAN® fO)Y . 7 ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: SGICM/CONT/ECG Ko aieien: 17 107 Fecha: 05/01/2007

OBJETO:
Producto: Medicamento.

Marca comercial: lotes del medicamento
CEFUROXIMA G.E.S. 750 MG polvo y disolvente para solucién inyectable

Presentacion:
Envase Clinico 100 INY 6 ML
DCIl o DOE:
CEFUROXIMA
- N° Registro: 64517, - Codigo nacional: 607036

N° lotes y fecha de caducidad:
- Z 50 fecha de caducidad 31/05/08
- Z 52 fecha de caducidad 30/06/08

Laboratorio titular:
- GES Genéricos Esparioles S.L.

Laboratorios fabricantes:
- LDP Laboratorios Torlan, S.A

Razon social responsable del producto:

C/ Colquide, 6 portal 2 planta 12 oficina F C.P. 28230. Las Rozas. Madrid.
Descripcioén del Defecto

Se detecta una coloracién amarilla inusual al reconstituir los viales de dichos lotes
del medicamento.

Informacion sobre la distribucién (incluida la exportacion si se
conociera):Hospitales

Clasificacion de los defectos:

Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todos los lotes 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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