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Servei de Control de Medicaments i Productes Sanita

Assumpte/Asunto: TOPIRAMATO KERN PHARMA 100 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 60 comprimidos
Ref.: AL16/20

Us comunic que en data 29-7-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 29-7-2020 se ha recibido en esta Direccién 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'as huma

Marca comercial / Marca comercial: TOPIRAMATO KERN PHARMA 100 mg

Presentaci6 / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 60
comprimidos

DCI o DOE: TOPIRAMATO

Num. Registre / NUm Registro: 68723

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 658916

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / NiUm. De Lote/Fecha de Caducidad:
Lote 122R, fecha caducidad 31/01/2023

Laboratori Titular / Laboratorio Titular: del titular de autorizacion de comercializacion: KERN
PHARMA, S.L.

Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante: TOLL MANUFACTURING SERVICES, S.L.

Rad social responsable del producte/Razén social responsable del producto:
Pol. Ind. Colén II, C/ Venus, 72

Descripcié del Defecte / Descripcién del defecto:

Deteccion de una unidad del lote 122R del citado medicamento identificada en su estuche
(acondicionamiento secundario) como TOPIRAMATO KERN PHARMA 50 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 60 comprimidos (NR: 68682, CN: 658861). La dosis indicada
en el acondicionamiento primario es correcto: 100 mg

Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 122R y devolucién al
laboratorio por los cauces habituales
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