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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO
AVALUACIO | FARMACIA

Assumpte/Asunto: RETIRADA DE TODAS LAS UNIDADES DEL LOTE PP0239 DEL
MEDICAMENTO STRESNIL 40 MG/ML SOLUCION INYECTABLE PARA PORCINO (n° de registro
447 ESP)

Ref.: MV01/18

Us comunic que en data 26-3-2018 s’ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del Departamento de
Medicamentos Veterinarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 26-3-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Producte / Producto: Medicament d'Us veterinari

Marca comercial / Marca comercial: STRESNIL 40 MG/ML SOLUCION INYECTABLE PARA
PORCINO

Presentacio / Presentacion: SOLUCION INYECTABLE

Num. Registre / NUm Registro: 447 ESP

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

Lote PP0239

Laboratori Titular / Laboratorio Titular: ECUPHAR

Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante:

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

Descripci6 del Defecte / Descripcion del defecto:

Resultado fuera de especificaciones para el contenido del residuo a4cido gadopentético que se
encuentra en una concentracién superior a la permitida.

Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:

RETIRADA DE TODAS LAS UNIDADES DEL LOTE PP0239 DEL MERCADO.

Palma, 26 de mar¢ de 2018

El director general de Planificacié, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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