- MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
F ) REGISTRO INTERNO
Eﬁ[@ i S.G. INSPECCION Y CONTROL

% SALIDA

N. de Registro: 2008
Fecha: 13/03/2008 14:34:29

ALERTA FARMACEUTICA:

Referencia: N ° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MT/MJC 03/08 13/03/08
OBJETO:

Producto

Medicamento
Marca comercial:
XAZAL 0,5mg/ml
Presentacién:
Solucién oral
DCl o DOE:
Levocetrizina
N° Registro: 68.153
Cédigo nacional: 656340

Lotes y fecha de Caducidad

Todos los lotes

Laboratorio titular:

UCB PHARMA S.A.
Laboratorio fabricante:

UCB PHARMA S.P.A.
Razén social responsable del producto:

Avda de Barcelona n %239 08750 Barcelona
Descripcion del defecto:

Aparicion de particulas de polifluorotetraetileno en suspension
Informacion sobre la distribucion

En toda Esparia
Clasificacion de los defectos

Clase 2
Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todos los lotes y devolucién al laboratorio por [os
cauces habituales.

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

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

A
/S5

Beden Escribano Romero.

oot Benerl

gupdireceidn B

¢ nspecciony ‘u(:f‘fu.
JeditaTmie

e Hadic &

Ay NS
@g/ b A\“ :

s
o
&
=
o2
=
es]
2

MINISTERIO ™
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
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