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SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS . ‘1“
SALIDANS Y ARG ALERTA FARMACEUTICA ®
Referencia: Fecha:
SGICM/CONT/MT N © alerta: 08/07 23/04/07

OBJETO:

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

Marca comercial:

ZYTRAM 150 mg comprimidos.

Presentacion:

28 comprimidos.

bBCl o DOE:

Tramadol.

N° Registro: 63.130

Cddigo nacional: 879635.9

Lote: Z005

Fecha de caducidad: 02/2009

Laboratorio tituiar:

LABORATORIOS ZAMBON, S.A. (Barcelona).

Laboratorio fabricante:

LABORATORIOS ZAMBON, S.A. (Barcelona). ’
Razén social responsable del producto:

¢/ Maresme, s/n; Pol. Urvasa.

Sta. Perpetua de la Mogoda - 08130 BARCELONA.

Descripcion del Defecto:

Se ha detectado que algunas unidades del mencionado lote contienen
blisters con comprimidos de Zytram 200mg (lote Z005, fecha de caducidad
02/2009), asi como un prospecto correspondiente a dicha dosis de 200 mg.
Informacién sobre la distribucién (incluida la exportacién si se conociera):

En toda Espafa.

Clasificacion de los defectos:

o Clase 1.

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