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SUBDIRECCION GEMNERAL DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

sy el ALERTA FARMACEUTICA o

Referencia: N © alerta: 15/07 Fecha:
SGICM/CONT/ECG 01/06/2007
OBJETO:

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

Marca comercial:

ACERBIOL GEL.

Presentacion:

Gel 40g.

DCl o DOE:

SALICILICO ACIDO, MALICO ACIDO, PROPILENGLICOL, PROPILENGLICOL
MALATO, ALCOHOL BENCILICO, BENZOICO ACIDO.

N° Registro: 54.000,

Cédigo nacional: 856898.7

Lote: X-01 y X-02

Fecha de caducidad: 03/2008

Laboratorio titular:

Vitafarma S.L.

Laboratorio fabricante:

Vitafarma S.L.

Domicilio social responsable del producto:

C/ Florida, 29. 20120 Hernani (Guipuzcoa)

Descripcién del defecto:

Existencia de un defecto de calidad por deficiencias en el sellado de los
tubos de estaino que permite salir el contenido de los mismos y empapar el
embalaje externo.

Informacién sobre la distribucion (incluida la exportacion si se conocieray:
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 CC.AA. (Comunicacion de la medida cautelar
adoptada):
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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