REAL E ILUSTRE ’
COLEGIO DE FARMACEUTICOS

DE SEVILLA

MINISTERIO
E IGUALDAD

DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

g REALE ILUSTRE

Y COLEGIO DE FARMACEUTIC
DE SEVILLA - T
REGISTRO GF} I[ERA

17 BIC 2010

SAUDA N ° L SO

17 DIC 2010
ENTRADA N&(Z’%S’}J/

ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
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Producto:
Medicamento

Marca comercial, presentacion, n° registro y cédico nacional:

g GEVRAMYCIN 80 mg 1 vial (NR: 41871, CN: 763706)
5 GEVRAMYCIN 80 mg 100 viales (NR: 41871, CN: 609131)

DCl o DOE:
GENTAMICINA SULFATO

Lotes y fecha de caducidad:
Anexo 1

Laboratorio titular:
SCHERING-PLOUGH, S.A.

Laboratorio fabricante:
SCHERING-PLOUGH, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Josefa Valcarcel, 38, 28027, Madrid

Descripcion del defecto:
Presencia de prospectos con textos no conformes a los autorizados

Informacion sobre la distribucién:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes referenciados en el anexo 1 y devolucién
al laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Firmado digitalmente por: MARIA BELEN ESCRIBANO ROMERO
ILocalizador del documento: VWZ76GJE63

Puede comprobar la autenticidad del documento en https://sinaem4.agemed.es/labofar/localizador
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ANEXO 1

PRODUCTO LOTE CADUCIDAD
GEVRAMYCIN 80 mg, 1 vial (NR: 41871, CN: 763706) 8AMKCO1B05 05/2011
9AMKCO02A07 02/2012
9AMKCO1AQ5 01/2012
9AMKCO1AO05A 01/2012
9AMKCO03B04 03/2012
9AMKCO07A01 04/2012
9AMKCO0BAO1 10/2012
GEVRAMYCIN 80 mg, 100 viales (NR: 41871, CN: 9AMKCO03B04 03/2012
809131) 9AMKCO07A01 04/2012
0AMKC01B02 01/2013




