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ALERTA FARMACELUTICA
Referencia: . Mecha: DR/OB2G06
SGICM/CONTIANR N aera: 28/06 !
OBJIETO:

[ Producta (especialidad farmacéutiva, formula magislral, preparado oficinal )

L e
[‘r..]"§ ir

am
|

MEDICAMENTO REAL E ILUSTRE |
Marca comearcial: COLET0 BE PARMACECTICOE {
 PRITOR 40 mg comptimidos S FEGISTRO GefuRal
Fresantacion: —

28 comprimidos 10 460 2006

‘DCI o DOE: Telmisartan

| M* Registra: FLI/T/S8/G83/002 _
Cédigu Nacionall 729913 =
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Y lotes v fecha de caducidad;
_ote X7951; fecha de caducidad: enero de 2008

Laboratorlo tiuiar,  Actualments el laboratorio ifutar as Bayer HeatthCare AG

(Alemania), aunque en el cartonaje del medlcamenio aparecs el aniguo titular
GlaxoSmithKline S.A.

I_Lahura‘f:orin fabricante: SmithKline Beecham FLC (Reine Unida)
Laboratorio camercializador
Fammacéiutica Baysr 5 A.)

(R@z6n soctal rasponsable del producto: Cf Pay Clarls, 196. 08037, Barcelona
Dascripcidn del Defects

Feche de eadudidad errénaa tanio en &l blister como en =l cartorsje: donde dice

1-2008, debe decir 11-2007,

Informacitn sobre Ia distribucion {incluida 13 expatacion si sa conociera):
|En toda Espafia.

Clasificacidn de los defectos (lachese Io que no proceda);
v {Clase 3

Medidas cautelares adeptadas: Retirada dal mercaga del Iofs afectado y
devolucion al laboratorio por les cavces hablfuales.

Actuagiones a realizer por las C.C.AA. {Comunicaciin de le medida cautelar
adoptada): Retirada del mercado y seguimiznto de la misma

GlaxaSmithKline S.A. (Actisimente es Guimica
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