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MEDICAMENTOS
ALERTA FARMACEUTICA:
Referencia: N © alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA 31/08 19-11-2008
OBJETO:
Producto:

Medicamento

Marca comercial:
NIVADOR 125 mg/5 ml granulado para suspensién oral en frasco, 60 ml

Presentacioén:
1 frasco

DCl o DOE:
CEFUROXIMA AXETILO

N° Registro:
59196

Cddigo nacional:
882514

Lote:
C360616

Fecha de caducidad:
Febrero de 2010

Laboratorio titular:
Wellcome Farmacéutica, S.A.

Laboratorio fabricante:
Glaxo Wellcome Operations (Reino Unido)

Razdn social responsable del producto:
C/Severo Ochoa, 2, Tres Cantos (Madrid)

Descripcion del defecto:
Error en el prospecto, apartado de posologia, seccidn nifios de 3 meses a 5 afios en el
que dice 0,3 ml (15 mg) debe decir 0,6 ml (15 mg)

Informacién sobre la distribucion:
Nacional

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote C360616 y devolucién al
laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones arealizar por las CC.AA.:
Retirada del medicamento y seguimiento de la misma
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