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OBJETO:

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

Marca comercial, Presentacion, N° Registro, Codigo nacional:

- FRAXIPARINA FORTE 0,6 ml 10 jeringas precargadas, n° registro: 63.497; C.N.
660050.4.

- FRAXIPARINA FORTE 0,8 ml 10 jeringas precargadas, n° registro 63.496; C.N.
660019.1.

DCIl o DOE: Nadroparina.

Lotes y caducidades:

- FRAXIPARINA FORTE 0,6 ml 10 jeringas precargadas, n° registro: 63.497; C.N.
660050.4; lotes 1069 (caducidad 07/2009), 1070 (caducidad 09/2009) y 1072
(caducidad 10/2009).

- FRAXIPARINA FORTE 0,8 ml 10 jeringas precargadas, n° registro 63.496; C.N.
660019.1; lotes 1064 (caducidad 03/2009), 1066 (caducidad 05/2009), 1071
(caducidad 09/2009) y 1073 (caducidad 10/2009).

Laboratorio titular: GLAXOSMITHKLINE, S.A. (Madrid).

Laboratorio fabricante: GLAXO WELLCOME PRODUCTION (Francia).

Razoén social responsable del producto:

Severo Ochoa, 2 - Tres Cantos - 28760 Madrid.

| Descripcion del Defecto:

Se ha detectado la aparicion de grietas en el cuerpo de algunas jeringas, por lo
que debido al deterioro del vidrio no se puede asegurar la integridad del
producto a lo largo de todo el periodo de validez de los citados medicamentos.
Informacion sobre la distribucion (incluida la exportacion):

En toda Espana.

Clasificacién de los defectos:

e Clase 1.

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de los lotes afectados y devolucion al laboratorio por los
cauces habituales. Inmovilizacion y destruccion de los medicamentos en
stock.

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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