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Assumpte/Asunto: CONDROITIN SULFATO KERN PHARMA 400 MG GRANULADO PARA
SOLUCION ORAL , 2 x 30 sobres

Ref.: AL45/19

Us comunic que en data 24-10-2019 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 24-10-2019 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Producte / Producto: Medicament d'is huma

Marca comercial / Marca comercial: CONDROITIN SULFATO KERN PHARMA 400 MG
GRANULADO PARA SOLUCION ORAL

Presentacio / Presentacion: 2 x 30 sobres

DCI o DOE: CONDROITIN SULFATO SODIO

NUm. Registre / NUm Registro: 80333

Codi Nacional / Codigo Nacional: 708304

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nam. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote K020, fecha caducidad 11/19

Lote N001, fecha caducidad 10/21

Lote N003, fecha caducidad 10/21

Lote N004, fecha caducidad 10/21

Lote NOO05, fecha caducidad 10/21

Lote N800, fecha caducidad 03/21

Lote N801, fecha caducidad 04/21

Lote N802, fecha caducidad 04/21

Lote P002, fecha caducidad 03/22

Lote P003, fecha caducidad 03/22

Lote P004, fecha caducidad 03/22

Lote P005, fecha caducidad 03/22

Laboratori Titular / Laboratorio Titular: de autorizacion de comercializacion: KERN PHARMA, S.L.
Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante: KERN PHARMA, S.L.

Rao social responsable del producte/Razén social responsable del producto:

Pol. Ind. Colén Il, C/ Venus, 72, Terrasa, 08228, Barcelona

Descripcié del Defecte / Descripcion del defecto:

Resultado fuera de especificaciones (contenido) detectado en los ensayos de estabilidad

Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes P005, N001, K020, N0O03,
N004, N005, N800, N801, N802, P002, P003, P004 y devolucién al laboratorio por los cauces
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Palma, 24 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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