g, agencia espafiola de

INIS #YY) redicamentos y SUBDIRECCION GENERAL
— .‘ | ‘ ‘ | ‘ productos sanitarios DE INSPECCION Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS
ALERTA FARMACEUTICA:
Referencia: N © alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJC 20/08 09/07/08

OBJETO:

Producto: Medicamento

Marca comercial:
CITALOPRAM PHARMAGENUS

Presentacion:
CITALOPRAM PHARMAGENUS 30 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELiCULA, 28 COMPRIMIDOS

DCl o DOE:
CITALOPRAM

N° Registro: 66135
Cdodigo nacional: 653358

Lote: BO1
Caducidad: 05/2011

Laboratorio titular: PHARMAGENUS S.A.U.

Laboratorio fabricante: LABORATORIOS ALTER S.A.

Razon social responsable del producto:
Avda. Cami Reial N° 51-57, 08184 Palau-Solita i Plegamans, Barcelona

Descripcion del defecto: se ha detectado error en los estuches de este lote,
en una de las solapas figura “Citalopram 20 mg” en lugar de “Citalopram 30
mg”.

Informacién sobre la distribucion: toda Espafa

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: retirada del mercado de todas la unidades del
lote afectado y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

Actuaciones arealizar por las CC.AA.: retirada del mercado y seguimiento de
la misma.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Belén Escribano Romero

[CORREO ELECTRONICQ]

P. EMPRESARIAL LAS MERCEDES

ssmaem@agemed.es C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
TEL: 91 8225201/02
FAX: 91 822 52 43

EN CASO DE PROBLEMAS EN LA RECEPCION, POR FAVOR LLAME A NUESTRAS OFICINAS.
IF THIS FAXIS ILLEGIBLE OR INCOMPLETE, PLEASE CALL OUR OFFICES.
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