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SUBRDIHECCION GENERAL DE INSPECCION

MEDICAMENT! r
swonte 1 40y ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N ¢ alerta: Fecha:
SGICM/CONT/LFG-MJC 02/08 01/02/08
OBJETO:
Producto

Medicamento, contraste radiolégico

Marca comercial:
BARIGRAF 98% AD POLVO 340 G

Presentacion:
10 envases {envase clinico)

DCIl o DOE:
Sulfato de bario 98%
N° Registro: 57391

Cddigo nacional: 636886

Lotes y fecha de caducidad:
- Lote 71036, caducidad 30/03/2012
- Lote 72057, caducidad 30/06/2012

Laboratorio titular:
JUSTE S.A.Q.F.

Laboratorio fabricante:
EDEFARM S.L. (Valencia)

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Juan Ignacio Luca de Tena, n° 8, 28027 Madrid

Descripcion del defecto:
Aparicion de fisuras en la base del envase primario con pérdida del producto

Informacion sobre la distribucion:
En toda Espafia

Clasificacion de los 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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