MINISTERIC DE SANIDAD ¥ CONSUNMO
REGISTRO INTERNO
5.G. INSPECCION Y CONTROL

SALIDA @

N. de Registro: 4179 * ﬁi‘ﬁrﬁ,

Fecha: 18/04/2008 11:37:36 £ «.mi:h

ALERTA FARMACEUTICA: ol
Referencia: N ¢ alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MT/MJC 09/08 18/04/08

OBJETO:
Producto

Medicamento
Marca comercial:
Diertine Forte
Presentacion:
Solucion gotas 50 ml
DC1 o DOE:
Dihidroergocristina Mesilato
N° Registro: 55942
Cédigo nacional: 855039
Lote y Fecha de caducidad:
Lote Z005 Fecha de caducidad: Julio 2010
Lote 6001 Fecha de caducidad: Octubre 2010
Lote 6002 Fecha de caducidad: Noviembre de 2010
Lote 7001 Fecha de caducidad: Febrero de 2011
l.ote 7002 Fecha de caducidad: Febrero de 2011
Laboratorio titular: Astellas Pharma S.A.

Laboratorio fabricante: Smithkline Beecham S.A.

Razén social responsable del producto:
Paseo Club Deportivo 1, Bloque 14 28223 Pozuelo de Alarcon Madrid
Descripcion del defecto:
Lotes fuera de especificaciones.
Informacioén sobre la distribucioén:
Toda Espana
Clasificacion del defecto: 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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