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SUBDIRECGION GENERAL D INSPECCIGRIIIE

¥ CONTROL DE MEDICAMENTOS
SALDAN?  SE619 .7
LEVANTAMIENTO DE MEDIDA CAUTELAR

ALERTA FARMACEUTICA

ia: : 5
oot |Nedere 37/06 __[Fere 190507

OBJETO:

Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
MEDICAMENTO PSICOTROPO

Marca comercial:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG COMP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG CONP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 1 MG COMP EFG

ALPRAZOLAM DIASA 2 MG COMP EFG

Presentacién, Numero de Registro y Cédigo Nacional:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65324, C.N. 788778),
ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG 30 COMP EFG {(N° Reg. 65325, C.N. 788786),
ALPRAZOLAM DIASA 1 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65328, C.N. 789149),
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 30 COMP EFG (N° Reg. 65327, C.N. 789420),
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 50 COMP EFG (N° Reg. 65327, C.N. 789438}

DCl o DOE: Alprazolam

N° [otes y fecha de caducidad:

ALPRAZOLAM DIASA 0,25 MG 30 COMP EFG, lote X-1, noviembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 0,50 MG 30 COMP EFG, [ote X-1, septiembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 1 MG 30 COMP EFG, lote X-1, noviembre de 2008
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 30 COMP EFG, lote V-1, noviembre de 2007
ALPRAZOLAM DIASA 2 MG 50 COMP EFG lote V-1, noviembre de 2007
Laboratorio fitular: DIASA EUROPA S.A,

l.aboratorio fabricante: Dranenopharm Apotheker Puschl GMBH and CO (Alemania).

Razdn social responsable del producto: C/ La Cuadriella, S/N. 33610. Turon-Mieres,
Asturias.

Resolucién adoptada: en aplicacién de la resolucién de fa Directora de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de fecha 4 de mayo que estima el
recurso de reposicién interpuesto por el representante de DIASA EUROPA S.A.
contra la resolucion de la misma de fecha 27 de octubre de 2006, por la que se
acordaba Ila retirada del mercado de diversos medicamentos, la Directora de Ia
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha resuelto levantar la
medida cautelar de Ia retirada N° 37/06

A los productos devueltos del mercado les sera de aplicacion lo establecido en el

apartado 5.65 de las Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de la Unién
Europea.
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