TN ALERTA FARMACEUTICA ol
Referencia: N ° alerta: Fecha:

SGICM/CONTI/LFG -R 31/07 31/07 13112107

OBJETO;

Producto

Medicamento
Marca comercial:
AMCHAFIBRIN 500 mg
Presentacion:
30 comprimidos

DC! o DOE:

Acido Tranexamico
N° Registro: 53940
Cédigo nacional: 849653
Lote: 7164

Fecha de caducidad: 06/2012
Laboratoerio titular:
Rottapharm S.L.
Laboratorio fabricante:
Delta LDA. (Portugal)
Domicilio social responsable del producto:
Carretera de Barcelona 2, Almassera, 46132 Valencia

Descripcion del defecto:
Se ha detectado una unidad del lote 7164 en la que figura pegada al frasco una
etiqueta correspondiente al medicamento NEATENOL DIU 100/5 mg 28
comprimidos, fabricado en las mismas instalaciones.

Informacion sobre la distribucién:
En toda Espafia

Clasificacion de los defectos:

Clase 1
Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado del lote afectado 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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