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Sl 33 4 ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N ° alerta: 17/07 Fecha:
SGICM/CONT/ECG 11/07/2007
OBJETO:

Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal);
Medicamento de uso hospitalario

Marca comercial, Presentacion, N° Registro y Cddigo nacional:

Technescan MAG 3, 5 viales 10 ml (n° registro: 61.238, C.N 677039)

DCI o DOE:

Tecnecio [ Tc-99M], Betiatida

N° fote y fecha de caducidad:

Lote 267754, fecha de caducidad 02/02/2008.
Laboratorio titular:

Tyco Healthcare Spain, S.L.,

Laboratorio fabricante;

Mallinckrodt Medical B. V.
Westerduinweg 3 1755 LE Petten, Holanda,
Razon social responsable del producto:

Avda. San Pablo, 28 Edif 2 — 12 planta
28820 Coslada (Madrid)

Descripcion del Defecto
A ralz de reclamaciones de clientes, el fabricante del medicamento ha confirmado que algunas de

las unidades devueltas del lote 267754, fecha de caducidad 02/02/2008, se encuentran por
debajo de las especificaciones autorizadas (ensayo de cloruro de estafio y pureza radioquimica).

Informacién sobre la distribucion (incluida la exportacién si se conociera):
Ver fistado de distribucién adjunto.

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades del lote y devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.
El iaboratorio informara adecuadamente a sus clientes del procedimiento a seguir en el caso de
que dispongan de alguna unidad del fote afectado.

Actuaciones a realizar por las C.C.A.A.;
Retirada del mercado y seguimiento de la misma
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