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Referencia: Fecha:
SGICM/CONT/MT N aterta: 09/07 27/04/07
OBJETO:

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

Marca comercial:

ETOPOSIDO FERRER FARMA 20 mg/ml solucién inyectable EFG
Presentacion: 1 vial de 100 mg/5 ml.

DCI o DOE: Etopésido.

N° Registro: 63.625

Cadigo nacional: 678607.9

Lotes y fechas de caducidad:

Z001 (caducidad 01/2009), Z002 (caducidad 02/2009), Z003 (caducidad
04/2009), Z004 (caducidad 04/2009), 2005 (caducidad 05/2009), Z006
(caducidad 05/2009), Z007 (caducidad 08/2009), Z008 (caducidad 09/2009) y
A001 (caducidad 01/2010)

Laboratorio titular:

LABORATORIOS FERRER FARMA, S.A. (Barcelona).

Laboratorio fabricante:

EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG (Austria).

Razén social responsable del producto:

Gran Via Carlos lll, 94 - 08028 BARCELONA.

Descripcion del Defecto:

Se ha detectado que en el material de acondicionamiento secundario y en la
etiqueta de los lotes mencionados figura como nombre comercial del
medicamento “Etopdsido Ferrer Farma 20 mg solucion inyectable EFG” en
lugar de “Etoposido Ferrer Farma 20 mg/ml solucion inyectable EFG”.
Informacién sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conociera):

En toda Espana.

Clasificacion de los defectos:

e Clase 2.

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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