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SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECGION

SMDK,‘;?E”“‘TX'%"%"“&EW ALERTA FARMAGCEUTICA: ol

Referencia: N ° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/LFG -R 24/07 24/07 25/10/07
OBJETO:
Producto: Medicamento genérico
Marca comercial y presentaciones:
- RISPERIDONA TEVAGEN 3 mg EFG, 20 y 60 comprimidos
-  RISPERIDONA TEVAGEN 6 mg EFG, 30 y 60 comprimidos
DCIl o DOE:
Risperidona
N° Registro y Cédigo nacional:
- RISPERIDONA TEVAGEN 3 mg EFG, n® regsitro: 66901
20 comprimidos, CN: 653385
60 comprimidos, CN: 653388
RISPERIDONA TEVAGEN 6 mg EFG, n° registro: 66902
30 comprimidos, CN: 653383
- B0 comprimidos, CN: 653384
Lotes y Fecha de caducidad:
- RISPERIDONA TEVAGEN 3 mg EFG, n° regsitro: 66901
20 comp., CN: 653385, lote Z001, cad. 06/2008; lote AD01, cad. 06/2008
60 comp., CN: 653388, lote 2001, cad. 06/2008; lote A001, cad. 06/2008
RISPERIDONA TEVAGEN 6 mg EFG, n° registro: 66902
30 comp., CN: 653383, lote Z001, cad. 02/2008; lote AQ01, cad. 11/2008
- 60 comp., CN: 653384, lote 2001, cad. 02/2008; lote A001, cad. 11/2008
Laboratorio fitular;
Teva Genéricos Espaiiola S.L.
Laboratorio fabricante:
Ferrer internacional S.A.
Domicilio social responsable del producto:
C/ Guzman E! Bueno 133, Edificio Britannia, 4° A izquierda, local 2, 28003 Madrid

Descripcion del defecto:
Error en el prospecto: donde dice "Cada comprimido contiene 1 miligramo de
risperidona, deberia decir 3 mg ¢ 6 mg”, repectivamente para RISPERIDONA
TEVAGEN 3 y 6 mg.

Informacién sobre la distribucion:
En toda Espafia

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las CC.AA.;
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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