agencia espanola de
medicamentos y
m productos sanitarios
1 1 ENE 2007

SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
®

SALDAN® D®. ¢ ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: Fecha:
’;GICMICONT!MEC N alerta: 02/07 11/01/07
OBJETO:

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

Marca comercial:

DOLQUINE 200 mg comprimidos.

Presentacién:

30 comprimidos.

DCIl o DOE:

Hidroxicloroquina.

N° Registro: 63818
Cddigo nacional: 880872.4
Lote: 62630A
Fecha de caducidad: 06-2010
Laboratorio titular:

LABORATORIOS RUBIO, S.A. (Barcelona).

Laboratorio fabricante:

LABORATORIOS RUBIO, S.A. (Barcelona).

Razdn social responsable del producto:

C/ Industria, 29. Poligono Industrial Comte de Sert
08755-Castellbisbal
(Barcelona).

Descripcion del Defecto

Se ha detectado la ausencia de numero de lote y fecha de caducidad en el
envase (material de acondicionamiento secundario).

Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacién si se conociera):
En toda Espana.

Clasificacion de los defectos (tachese lo que no proceda):
e Clase 3.
Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado del lote afectado y devolucién 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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