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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/RSJ R_03/2016 09 de febrero de 2016
Producto:

Principio activo

DCIl o DOE:
METRONIDAZOL

Lote:
Todos los lotes fabricados por HUBEI HONGYUAN PHARMACEUTICAL CO., LTD

Fabricante del principio activo:
HUBEI HONGYUAN PHARMACEUTICAL CO., LTD, plantas de fabricacion:

- No. 8 Fengshan Road, Industrial and Economic Development Zone, Luotian County, Huanggang City, Hubei
Province, 438 600, China (planta de fabricacién del principio activo)

- No. 428 Yishui North Road, Fengshan Town, Luotian County, Huanggang City, Hubei Province, 438 600, China
(planta de fabricacion de un intermedio del principio activo)

Descripcion del defecto:
Incumplimiento de las normas de correcta fabricacion del fabricante de principios activos Hubei Hongyuan
Pharmaceutical Co., LTD.

Informacién sobre la distribucion:

Se adjunta como anexo el listado de empresas fabricantes/importadoras/distribuidoras del principio activo
metronidazol fabricado por HUBEI HONGYUAN PHARMACEUTICAL CO., LTD, de acuerdo con la informacion
gue consta en el Registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras (RUESA) de la AEMPS.
Se incluye asi mismo en dicho anexo un laboratorio fabricante de medicamentos que ha sido autorizado a
fabricar un medicamento no registrado, cuyo fabricante del principio activo metronidazol es HUBEI HONGYUAN
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de todos los lotes y devolucidn al proveedor por los
cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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