MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD [ ] productos sanitarios

ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/RSJ R_30/2017 23 de octubre de 2017
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
DICLOFENACO ABAMED 1 MG/ML COLIRIO EN SOLUCION EN ENVASE UNIDOSIS 30 envases de 0,3 ml

DCI o DOE:
DICLOFENACO SODICO

N° Registro:
77503

Codigo Nacional:
698029

Lote:
LO1

Fecha de caducidad:
30/09/2018

Titular de autorizaciéon de comercializacion:
ABAMED PHARMA, S.L.

Laboratorio fabricante:
UNIMED LABORATOIRES (Tunez)

Domicilio social del responsable del producto:
Pasaje Can Politic, 17, 32, 22, 08907, Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones (contenido de principio activo), detectado en estudios de estabilidad

Informacioén 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 del lote L01 y devolucidn al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada
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