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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/RQ R_15/2012 03/05/2012
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentaciéon y cédigo nacional:
ACICLOVIR BEXAL 5% CREMA, 1 tubo de 2 g (C.N.: 658190) y ACICLOVIR BEXAL 5% CREMA, 1 tubo de 15
g (C.N.: 658191)

DCl o DOE:
ACICLOVIR

N° Registro:
68296

Lotes:
Presentacion 2 gramos: lote D15 caducidad 31/10/2012, lote EO06 caducidad 30/04/2013 y lote GO02
caducidad 31/12/2013.

Presentacién 15 gramos: lote E02 caducidad 31/12/2012, lote EO7 caducidad 30/04/2013, Ilote
D17 caducidad 30/11/2012, lote E10 caducidad 30/06/2013 , lote E15 caducidad 31/10/2013 y lote
GO03 caducidad 31/12/2013.

Titular de autorizacién de comercializacion:
BEXAL FARMACEUTICA S.A.

Laboratorio fabricante:
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Centro Empresarial Osa Mayor, Avda. Osa Mayor, 4 - Area B Aravaca Madrid

Descripcion del defecto:
Fuera de especificaciones recurrente en los estudios de estabilidad, concretamente en el parametro pH

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucién y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 3

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

Actuaciones arealizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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