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Referencia: N © alerta: 11/07 Fecha:
SGICM/CONT/MT 21/05/2007
OBJETO:

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

Marca comercial:

AZITROMICINA PHARMAGENUS 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL
EN SOBRES EFG.

Presentacion:

3 sobres.

DCl o DOE:

Azitromicina.

N° Registro: 65.716

Cdédigo nacional: 763111.1

Lote: V067

Fecha de caducidad: 12/2007

Laboratorio titular:

PHARMAGENUS, S.A.U. (Barcelona).
Laboratorio fabricante:

KERN PHARMA, S.L. (Barcelona).

Razon social responsable del producto:

Avda. Cami Real, 51-57

Palau-solita i Plegamans - 08184 Barcelona.

Descripcion del defecto: En algunos sobres del lote V067 se ha detectado la
presencia de particulas de color negro, no cumpliendo dicho lote la
especificacion autorizada relativa al aspecto del polvo (polvo cristalino de
color marfil).

Informacidén sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conociera):
Solo en Espana.

Clasificacién de los defectos:

e Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado del lote afectado y devolucion al laboratorio por los
cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las CC.AA. (Comunicacion de la medida cautelar
adoptada):
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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