MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
REGISTRO INTERNO
5.G.INSPECCION Y CONTROL

SALIDA LD,
N. de Registro: 4325 L \ﬁ;@g%
Fecha: 22/04/2008 14:25:40 g
ALERTA FARMACEUTICA: 1]
Referencia: N © alerta: Fecha:
SGICM/CONT/ECG/MJC 10/08 22/04/08
OBJETO:
Producto

Medicamento: Radiofarmaco-Uso hospitalario
Marca comercial:
DRYTEC
Presentacion:
Generador 2,5 GBq
DCI o DOE:
Pertecnetato 99 MTC de sédio y
Sodio molibdato
N° Registro: 65219
Cadigo nacional: 743195
Lote y Fecha de caducidad:
Lote 5666
Fecha de caducidad mayo 2008
Laboratorio titular: GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.

L.aboratorio fabricante: GE Healthcare Limited (Reino Unido)

Razén social responsable del producto:
Avenida de Europa n° 22, 28108 Alcobendas (Madrid)
Descripcién del defecto:

Detectado lote fuera de especificaciones en el test de esterilidad al
décimo dia de fabricacion.

Informacién sobre la distribucion:
Se adjunta listado de distribucion

Clasificacion de los defectos: Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado del lote afectado y devolucion al laboratorio por
los cauces habituales.

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