MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Nota informativa de 9 de mayo de 2012 "Rectificacion en la 22 ampliacién de la Alerta Farmacéutica

R 05/2012"

22 AMPLIACION DE ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: Ne° alerta: Fecha:
DICM/CONT/MJA R_05/2012 07/05/2012

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion:

BIOLID 3,5 g POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 30 sobres

DCIl o DOE:
PLANTAGO OVATA

N° Registro:
63382

Cddigo Nacional:
916411

Lotes:
E002, E003, E004

Fecha de caducidad:
06.2014

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Laboratorio fabricante:
TEVA PHARMA, S.L.U.

Domicilio social del responsable
C/ Julian Camarillo, 35, Madrid

del producto:

Descripcion del defecto:

Resultado fuera de especificaciones

Informacién sobre la distribucion

Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

laboratorio por los cauces habitu

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes E002, EO03 y E004 y devolucién al

ales

Seguimiento de la retirada

Actuaciones arealizar por las CCAA:

JEFE DE DEPARTAMENTO

DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

CORREO ELECTRONICO

sgicm@aemps.es

Belén Escribano Romero
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/calidad/2012/NI_ICM-CONT_03-2012.htm



