MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
REGISTRO INTERNO
S.G. INSPECCION Y CONTROL
SALIDA
N. de Registro: 3213
Fecha: 24/03/2008 16:49:43

Referencia:
SGICM/CONTIMTIMJC

ALERTA FARMACEUTICA oIl
OBJETO:
Producto

N ° alerta: Fecha:
Medicamentos
Marca comercial:
Neupro Parches Transdérmicos
Presentaciones:

* Neupro 4 mg/24h 28 parches transdérmicos
* Neupro 6 mg/24h 28 parches transdérmicos
* Neupro 8 mg/24h 28 parches transdérmicos

* Neupro “Inicio” 2, 4, 6, 8 mg/24h parches transdérmicos
DCl o DOE:

Rotigotina
N° Registro y Cédigo Nacional:

* Neupro 4 mg/24h 28 parches transdérmicos (N° Registro 05331005 C.N.
653937.8)

* Neupro 6 mg/24h 28 parches transdérmicos (N° Registro 05331008 C.N.
653939.2)

* Neupro 8 mg/24h 28 parches transdérmicos (N° Registro 05331011 C.\.
653941.5)

* Neupro “Inicio” 2, 4, 6, 8 mg/24h parches transdérmicos (N° Registro
05331013 C.N. 653942.2

Lotes y fecha de caducidad
¢ Neupro 4 mg/24h 28 parches transdérmicos (N° Registro 05331005 C.N.
653937.8) Lote 47808409 Caducidad 07.2009,
* Neupro 6 mg/24h 28 parches transdérmicos (N° Registro 05331008 C.N.
653939.2) Lote 47806602 Caducidad 06.2009

* Neupro 8 mg/24h 28 parches transdérmicos (N°® Registro 05331011 C.N.
653941.5) Lote 47807805 Caducidad 06.2009

* Neupro “Inicio” 2, 4, 6, 8 mg/24h parches transdérmicos (N°Registro
06331013 C.N. 653942.2) Lote 47808001 Caducidad 07.2009

Laboratorio titular:
Schwarz Pharma Limited Irlanda
Laboratorio fabricante:
Schwarz Pharma Limited (Irfanda)
Razén social responsable del producto:

P° de la Castellana n° 141 Eg Guzco IV Planta 15 28046 Madrid
Descripcién del defecto:

Formacién de cristales y obtencidn de resultados fuera de especificaciones

Informacién sobre |a distribucién
En toda Esparia
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Clasificacion de los defectos
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

cauces habituales.

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

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Retirada del mercado Yy seguimiento de la misma.
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