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ALERTA FARMACEUTICA on
Referencia: N ¢ alerta: Fecha:
SGICM/CONT/LFG -R 32/07 32/07 2112107
OBJETO:
Producto

Medicamento genérico
Marca comercial:

SERTRALINA BEXAL 50 mg 30 comprimidos EFG
Presentacion:

30 comprimidos

DCI o DOE:
Sertralina hidrocloruro
N° Registro: 66169

Cdédigo nacional: 739227
Lotes y fecha de caducidad:
- AD1, caducidad abrii 2008
- AQ1A, caducidad abril 2008
- A02, caducidad julio 2008
- A03, caducidad noviembre 2008
Laboratorio titular:
Bexal Farmacéutica S.A.
Lahoratorio fabricante:
Toll Manufacturing Services S.L. (Madrid)
Domicilio social del responsable del producto:
Avenida Osa Mayor 4, Area B, 28023, Aravaca, Madrid

Descripcion del defecto:
Error en la informacién que aparece en el apartado 3 del prospecto relativa a "Cémo tomar
Sertralina Bexal 50 mg comprimidos”. En el tratamiento, para adultos, de la depresién y de
los trastornos obsesivo-compulsivos, donde dice “la dosis recomendada es de 50 mg al dia
{medio comprimido al dia)”, debe decir “la dosis recomendada es de 50 mg al dia (un
comprimido al dia)”.
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 faboratorio por los
cauces habituales.

Actuaciones a realizar por fas CC.AA.:
Retirada del mercado y seguimiento de la misma.
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