? DE SANIDAD medicamentos y DE MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de SUBDIRECCION GENERAL
® productos sanitarios DE USO VETERINARIO

! Y POLITICA SOCIAL

ALERTA POR DEFECTO DE CALIDAD N°: 4/2010

Referencia: N © alerta: Fecha:
SGMUV/RCE 4/2010 20/04/2010
Producto:

Medicamento Veterinario

Nombre del Medicamento Veterinario y N° registro:

e ESTRUMATE (789 ESP)

Lotes:
7513101, 7513112, 7537102, 7587104, 7610108 y 7689101

Laboratorio titular:
Schering-Plough, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Cantabria 2, 3° planta. Edificio Amura. 28108 Alcobendas. Madrid

Descripcion del defecto:
Presencia de particulas en los viales

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion.

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes 7513101,
7513112, 7537102, 7587104, 7610108 y 7689101 del medicamento veterinario
ESTRUMATE y devolucion al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Retirada de todos los lotes de los citados medicamentos y seguimiento de la
misma

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Consuelo Rubio Montejano

- C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
ICORREO ELECTRONICO| 28022 MADRID
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