030i

"
{

SURDIRECGIAN CL N
¥ CONTAGL LE M DICH

L LT ALERTA FARMACEUTICA

Refarencia N ¢ alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MT/MJC -R 30/07 | 30/07 05/12107

OBJETO:

Producto
Medicamento

Marca comercial:
ETOSUXIMIDA FAES 250 mg,

Presentacion:
30 Capsulas

DCIl o DOE:
Etosuximida

N° Registro:  42.250
Cédigo nacional: 780239

Lote: 1527 y 1358
Fecha de caducidad: mayo 2012 y septiembre 2011

Labhoratorio titular:
Laboratorio FAES FARMA S.A,

Lahoratorio fabricante:
Laboratorio FAES FARMA S.A.

Domicilio social responsable del producto:
C/ Maximo Aguirre 14, 48940 Lejona (Vizcaya)

Descripcion del defecto:
Se han detectado capsulas que se deshacen al manipular el blister para extraerlas

Informacion sobre la distribucion:
Solo Espaiia

Clasificacion de ios defectos:
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..
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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