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RETIRADA DEL MERCADO DE UN LOTE DE BYDUREON 2 MG POLVO Y
DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA
1 VIAL + 1 JERINGA PRECARGADA DE DISOLVENTE

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios remite Alerta Farmacéutica en la que se
comunica la retirada del mercado del lote del medicamento que se indica a continuacién, debido a la deteccion de
un resultado fuera de especificaciones (menor contenido de principio activo) en algunas unidades del lote.

Producto Medicamento
Marca comercial BYDUREON 2mg POLVO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION

. y INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA, 1 vial + 1 jeringa
presentacién )

precargada de disolvente

DCI o DOE EXENATIDA
N° Registro 11696001
Cédigo Nacional 682802
Lote C174842
Fecha de caducidad 30/09/2015

Titular de autorizacion | oo 570 MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG (Reino Unido)
de comercializacion

Laboratorio fabricante Amylin Ohio LLC (Estados Unidos)
Responsable en Espafia BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A.

Oviedo, 13 de septiembre de 2013

(Este Comunicado esta disponible en la Intranet Colegial desde el 13 de septiembre de 2013)



