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ALERTA FARMACEUTICA

N° alerta:
R_39/2012

Referencia:
DICM/CONT/MJA

Fecha:
20 de septiembre de 2012

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacion:
TYPHIM VI SUSPENSION INYECTABLE, 1 jeringa precargada

DCl o DOE:
ANTIGENO SALMONELLA TYPHI POLISACARIDO CAPSULAR VI

N° Registro:
61509

Cdédigo Nacional:
652468

Lotes y fecha de caducidad:

. Lote HO048-4, fecha de caducidad 31/01/2014
. Lote HO318-4, fecha de caducidad 30/06/2014
. Lote HO473-2, fecha de caducidad 30/09/2014

Titular de autorizacion de comercializacion:
SANOFI PASTEUR MSD, S.A.

Laboratorio fabricante:
SANOFI PASTEUR (Francia)

Domicilio social del responsable del producto:
P° de la Castellana, 141- 2°, Madrid

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones (contenido en antigeno)

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensaciéon

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

al laboratorio por los cauces habituales

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes H0048-4, H0318-4, H0473-2 y devolucién

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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