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1. INTRODUCCION

La industria farmacéutica se rige por normas locales e internacionales, las
cuales regulan el manejo y la calidad de los productos que son comercializados. Estas
normas tienen como objetivo principal garantizar que los productos que salen a fa
venta, no representen algun riesgo para el paciente; los sistemas de
Asegurarnii y Gestion de la cCalidad proporcionan los lineamientos para
garantizar producto conforme, no obstante cuando por una falla grave en este
sistema es liberado producto que no cumple con los lineamientos de calidad o
requisitos regulatorios, éste debera ser recuperado en su totalidad del mercado.
£l Sistema de Calidad provee la metodologia para asegurar el cumplimiento con las
Autoridades Regulatorias locales y de los mercados a los cuales es abastecido el
producto. Existe dentro de este Sistema el proceso denominado Recuperacién de
Producto del Mercado (RECALL) en el cual, cuando a un producto que esta en el
mercado se le detectan fallas o desviaciones no encontradas durante su liberacién,
debe ser retirado de manera parcial o en su totali&'ad de los mercados a los cuales
fue distribuido. Considerando que puede ser parcial si el problema que se ha

encontrado Gnicamente afecta una fraccidn del lote comercializado.

Cuando se habla de un RECALL en la Industria Farmacéutica, el impacto que genera no
solo es en pérdidas financieras, sino también afecta fuertemente el prestigio y
credibilidad de la compaiiia que comercializa y/o fabrica el producto involucrado. Este
proceso engloba toda una serie de actividades mediante las cuales,si hay evidencia de
que el uso de un producto y su permanencia en el mercado representan un riesgo a {a
salud del usuario, es responsabilidad del fabricante o distribuidor, realizar la recuperaciéon
del mercado; en este caso las razones por las que se puede desencadenar este proceso
son las siguientes:

s Cuando la orden proviene de un requerimiento de la Autoridad Regulatoria jocal
o del pais en el que se esté comercializando el producto.

e Si se encuentra que un producto no cumple con las especificaciones con las
cuales fue registrado, es decir existen fallas en las SBuwenas Priécticas de
Fabricacion y e! resultado de la investigacion reporta un defecto critico o
mayor.

e Cuando se trata de una queja del! consumidor y la investigacién indica un
defecto critico o mayor.,



e Cuando se encuentran resultados de pruebas de estabilidad que no cumplen con
lo establecido por las autoridades locales o con las especificaciones internas.

e Cuando se encuentra una falsificacion del producto original y esto puede afectar
gravemente la imagen de la empresa.

e Cuando se reportan reacciones adversas.

En la actualidad se observa que el impacto en la recuperacion de un medicamento ha ido en
aumento, probablemente ocasionado por las fusiones entre laboratorios. Aproximadamente el
20% de los nuevos farmacos desarrollados seran expuestos a un RECALL o requerirdn incluir
datos adicionales de seguridad en un periodo de 25 aifos. Los productos recuperados son en
la actualidad un problema muy serio para las compaiiias fabricantes de productos para el
consumo humano. Cada afio, miles de productos representados por ciento de unidades son
recuperados en los Estados Unidos por razones de seguridad.?

! White, T., Pomponi, R. (2003) Gain a Competitive Edge by Preventing Recalis. Quality Progress August 2003.



2. OBJIETIVOS

Objetivo General:

Aplicar las Herramientas de! Mejoramiento de la Calidad para analizar la frecuencia de causas
de RECALL reportadas por la FDA durante los afios 1999-2003.

Objetivos particulares:

e Llevar a cabo una revision de las Herramientas del Mejoramiento de la Calidad aplicables
al analisis de RECALL. -

e Recopilacion de la informacién relacionada con los RECALLS realizados a medicamentos
reportados por la FDA, para clasificarlos de acuerdo con el grado de severidad reportado
y posteriormente agruparlos por frecuencia de causas.

e Aplicacion de las Herramientas del Mejoramiento de la Calidad: Histograma y Diagrama

de Pareto, para realizar el analisis de la frecuencia de causas.



3. IMPORTANCIA DE UN RECALL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

3.1 £Qué es un RECALL? (conceptos generales)

De acuerdo con la FDA un RECALL es el conjunto de acciones tomadas por una compaiia,
para recuperar un producto que ya se encuentra en el mercado, esto debido a que se ha
detectado algin incumplimiento regulatorio o de calidad. La decisién de realizar un RECALL
puede ser por iniciativa de la compaiiia involucrada, o bien por solicitud de alguna autoridad
legal.?

De acuerdo con la WHO (World Health Organization) un RECALL es el procedimiento que
debe realizar una empresa para recuperar del mercado, de manera rapida y eficiente,
productos farmacéuticos y materiales que se conoce o sospecha estan defectuosos. 3

La guia del CIPAM (Comisién Interinstitucional de Pricticas Adecuadas de

Manufactura) establece que el retiro de un producto y la devolucion del mismo son

operaciones que tienen por objeto la recuperacion o recoleccion total y/o parcial de un

producto quimico-farmacéutico, medicamento, material de curaciéon, reactivo de diagndstico
y/o equipo médico distribuido fuera de la compaiiia, incluyendo su etiquetado y materiales
promocionales. * )

Es importante hacer hincapié en la diferencia que existe entre una devolucién y el retiro de un

producto ya que el proceso y las razones por las que se presentan ambos eventos son
independientes:

e En el caso de la devolucién de un producto, e independientemente de la investigacion

que realice el laboratorio involucrado, el cliente no desea conservar el producto, ya
que, por medios comprobables, detecta que no cumple con las especificaciones de
calidad que €l requirid para su adquisicién, o bien, que existe algun incumplimiento
administrativo que sale del acuerdo técnico de abastecimiento estipulado entre ambas
partes. En este caso la iniciativa surge por parte del cliente hacia la empresa.

En un retiro de producto, existen casos aislados en el que por medio de una queja
que puede o no llevar consigo una devolucidn, se establece que es necesario retirarlo
del mercado, ya que el producto que se encuentra a disposicion del consumidor esta
fuera de las especificaciones establecidas y puede representar un riesgo para la
salud y por consecuencia para el prestigio del Laboratorio que lo comerciatiza. En este
caso el proceso de recoleccidon del producto surge por iniciativa de la empresa.

2 FDAJORA Regulatory Procedures Manual, Chapter 7. Recall and Emergecy procedures. August 1997

3 Quality assurance of pharmaceuticals. A compendium-of guidelines and related materials. Volume 2. Goed manufacturing practices
and inspeccion. Geneva, World Health Organization, 1999,

“* Guia de! CIPAM Retiro de producto de la industria Quimico-Farmacéutica



La recuperacion de un producto con algun defectivo o riesgo de dafto a la salud del
consumidor, frecuentemente es foco de un alto grado de publicidad por los medios de
comunicacidn (prensa, radio o televisidn), en especial cuando la recuperacion implica un
medicamento, alimento, cosmético, equipo médico u otro tipo de producto de consumo
humano. La recuperaciéon de un producto constituye como hemos dicho, el evento mas
adverso que una compaiia puede enfrentar en términos de calidad, la imagen y la confianza
ante las autoridades regulatorias a las cuales esté sujeta se ve seriamente afectada. °

3.2 Clasificacién de un RECALL

Un RECALL se puede categorizar de acuerdo con el nivel de dafio que puede causar al
paciente, tal como se muestra a continuacién:

3.2.1 Clase I, son aquellos donde el defecto encontrado es critico y en el que el
producto tiene una alta probabilidad de causar un dafio severo en la salud o
incluso en la vida del consumidor, y en este ‘caso la compaiiia deberd tomar
acciones inmediatas para la recuperacion del producto; por ejemplo cuando un
producto es etiquetado con el nombre o la concentracién incorrecta; cuando
existe contaminacién de un producto estéril, cuando se detecta que se a violado
la integridad del producto o en el caso de una falsificacion, entre otros.

3.2.2 Clase 1I, son aquellos ocasionados por defectos de calidad mayores, es decir,
defectos que pueden causar daiio temporal y reversible en la salud del paciente o
cuando la probabilidad de consecuencias adversas graves en la salud es remota;
por ejemplo, productos con baja potencia, pero esto no representa una amenaza
para el paciente que se encuentra bajo tratamiento médico.

3.2.3 Clase IXI, son aquellos ocasionados por defectos de calidad menores, aplicando
a productos con defectos que no impactan en la actividad terapéutica o en la
funcionalidad del producto comercializado, es decir, representan un riesgo
minimo para el paciente y generaimente se trata de problemas que afectan la
apariencia o imagen del producto y por consiguiente de fa compaiiia que lo

comercializa; por ejemplo, defectos en el etiquetado, color, sabor, problemas de
fugas, etc.

S FDA Recall Poticies, June 2002
¢ Basic Principles of GMP. Complalints and Recalls. Module 5. WHO



3.3 Causas generales por las que se presenta un RECALL en (a2 Industria
Farmacéutica.

Existen RECALLS ocasionados por quejas médicas, en donde el producto objeto de la queja,
ocasiona dafios a !a salud de consumidor, y estos pueden ser secundarios o nocivos no
deseables, los cuales ocurren a dosis normales.

Por otro lado, existen RECALLS ocasionados por quejas administrativas, en donde mas que
tratarse de un RECALL se trata de una devolucién del producto distribuido a un cliente en
particular. En este caso el producto no cumple con las especificaciones establecidas en algan
documento oficial entre el cliente y la compaiiia; por ejemplo, forma de identificacién del
contenedor, documentos incompletos como certificado de andlisis, etc.

Existen también los retiros ocasionados por quejas por defectos de calidad, donde se manejan
las diferentes clasificaciones de RECALLS de acuerdo al tipo de defecto encontrado (ver punto
3.2). .
Asi mismo, también existen los retiros voluntarios de producto, los cuales pueden obedecer a
cualquiera de las siguientes causas: el producto que se estd comercializando genera ventas-
minimas, causando mas pérdidas que ganancias o sera descontinuado; tiene indicios de
reacciones adversas reportadas por otras compaifiias, que comercializan productos con los
mismos principios activos, y por tanto se decide retirar el producto y evitar consecuencias
mayores.”

Por tanto la devolucién o retiro de un producto puede presentarse y aceptarse si:

e El producto del que se ha reportado la queja se clasifica como defecto de calidad o
médico de Clase I o critico, incluyendo falsificaciones de producto. Es importante
sefalar, que aun cuando se trate de un defecto de calidad Clase I o critico, pero
puede probarse que se trata de un caso individual y que no hay otros productos con
ese defecto en el mercado, puede evitarse una devolucion o retiro de éste e
implicitamente la queja se clasifica como un evente aislago. Los casos individuales
mas comunes en donde la recuperacion del producto no aplicaria son las siguientes:

? Guia del CIPAM Retiro de producto de la industria Quimico-Farmacéutica



a)

b)

Cuando la queja involucra un producto que fue sometido a condiciones inadecuadas
de almacenamiento, como son condiciones extremas de temperatura, humedad,
presion, radiacion debida a desastres naturales, incendios, accidentes o fallas del
equipo durante la transportacion como lo son movimientos bruscos durante el
embalaje, acomodo incorrecto de la estiba, proteccién nula, etc.

Cuando la queja es originada porque el consumidor no siguidé correctamente las
instrucciones de uso y manejo del producto, por ejemplo, al ser administrados
simultaneamente con otros medicamentos y/o bebidas alcohdlicas, tomar dosis
mayores a la indicada, administrarse durante el embarazo o durante el periodo de
lactancia, administrarse a personas que no se encuentran dentro de la edad indicada
en el empaque, administrar el medicamento cuando el empaque indique jo contrario,
como por ejemplo, cuando el paciente es alérgico al compuesto activo o a cualquiera
de los componentes de la férmula, cuando se administra por otra via que no es la
indicada o se administra el medicamento con fecha de caducidad vencida, uso del
producto mal seleccionado para la enfermedad o si;__ntorna para el que fue disefiado,
etc.

e En algunos casos especificos, si se encuentra un defecto de calidad Clase IX
o mayor, todo depende de la naturaleza y condiciones bajo las cuales se
presenté la queja.

e En el caso de que un producto que haya sido comercializado presenta un
defecto de calidad Clase IIXI 0 menor, no es necesario retirar el producto
del mercado, a menos que la compaiiia lo considere necesario, o la autoridad
regulatoria asi lo indique.



3.4 Proceso general para llevar acabo un RECALL

3.4.1 Alcance de un RECALL

a)

b)

<)

d)

e)

9)

3.4.1.1 Cuando el retiro se presenta por una queja médica y/o por
defectos de calidad puede tener impacto en:

Una o mas presentaciones: si el defecto que se presenta incluye productos que se
venden en el pais en diferentes volimenes o tamanos de lote, es decir si se exportan,
son muestras médicas u originales de obsequio para médicos o promocionales, etc.
Uno o mis lotes: si el defecto encontrado abarca los mismos lotes de materias
primas, materiales de empaque y/o accesorios del producto.

Uno o mias tamafios de empaque: si el defecto es ocasionado por el material de
empaque y este se utiliza en diferentes presentaciones.

En el caso de las liberaciones parciales, dependiendo de la cantidad liberada de
un lote, es la cantidad afectada la que sera retirada del mercado.

Und o mis formas farmacéuticas o productos; si el defecto incluye materias
primas, materiales de empaque, accesorios, proceso y/o equipos comunes.

Si el componente responsable también se emplea en otras compafiias, debe
notificarse al proveedor para que él a su vez notifique a las compafiias
correspondientes. Los casos mas comunes son la degradacién de los principios
activos o excipientes en concentraciones fuera de especificaciones y en niveles
téxicos para el consumidor, errores de impresion en empaques, defectos criticos
indicados en la guia de quejas y que pudieran llevar a un mal uso del producto por
falta de entendimiento de las indicaciones ya sea por parte del médico o del paciente;
presencia en el material de empaque, excipientes y principios activos, de impurezas
identificadas como tdxicas, sustancias extrafias no identificadas, sustancias
biolégicamente activas, virus o microorganismos patégenos, etc.

Si el problema se provocé por el cambio de diseiio, procedimiento de fabricaciéon o
acondicionamiento, en el andlisis, o en alguna parte del proceso incluyendo la
limpieza, deben generarse Procedimientos Normalizados de Operacién
adecuados que permitan detectar la naturaleza y efectos del cambio, detectar en qué
momento se realizd el cambio y de ser necesario proceder a la modificacion de
prescripciones de fabricaciéon y analisis, procedimientos de fabricacién vy/o
acondicionamiento, proyectos de marbete, formulaciones etc.



h) Si la queja es originada por una falsificacion de producto, la empresa es la

responsable de realizar el retiro de este, o bien, de aceptar la devolucién del producto
y demostrar que ella no es responsable directa de la venta del mismo, para que su
imagen no quede afectada ante el cliente y autoridades gubernamentales. ¢

3.4.1.2 Por quejas administrativas:

Desde el punto de vista administrativo mas que hablar de un RECALL se hace referencia a
un proceso de devolucién, ya que no hay algin defecto originado durante la fabricacion
del producto y por lo tanto, no es critico desde el punto de vista de salud. La clasificacién
de la devolucién del producto se hace con base al tipo de problema documental
detectado:

a) Por errores en la facturacién, por entregar el producto después del tiempo

b)

<)

establecido, por no tener la documentacién complieta, por tratarse de un
pedido duplicado, encontrar algun error en el producto o en el caso de una
presentacién con errores en algon documento que forme parte del
producto: se evalia la posibilidad de llegar a un nuevo acuerdo con el cliente. Si
éste no acepta, es posible vender nuevamente el producto a otro cliente, ya que el
producto cumple con todas las especificaciones de calidad establecidas.

Robo o dafio total o parcial del producto durante su transporte: se evalia la
posibilidad de llegar a un nuevo acuerdo con el cliente (reemplazo total o parcial del
producto, entrega total o parcial de la cantidad establecida en el caso de robo de
éste) previa investigacién del destino final del producto robado.

Entrega del producto con fecha de caducidad préxima a vencer: la empresa
realiza o analiza nuevamente los estudios de estabilidad para obtener la posibilidad de
aumentar el periodo de caducidad al producto. Si esto es posible, procede a venderio
al mismo cliente u otro distinto, con la demostracién documental de que le producto
no ha sufrido ni sufrird cambios en su composicién, pureza, inocuidad, potencia o
concentracion que pudiera alterar sus caracteristicas terapéuticas, previa aplicacion
de procesos adicionales.



En caso de no llegar a ningin acuerdo con el cliente, pueden presentarse 1as siguientes
posibitidades:

d) El producto sale de la compaiiia para su entrega al cliente. Para que el
producto ingrese nuevamente a la empresa, el departamento de control de calidad
debera realizar un muestreo al azar al lote y llevar a cabo las pruebas pertinentes
para asegurar que el producto no sufrié alteraciones durante el tiempo que estuvo
fuera de la compaiiia. Mientras se emite este dictamen, el producto debera
permanecer en cuarentena.

e) E! producto no sale de la compafiia y se efectiia la devolucién antes de su
entrega: en este caso no es necesario realizar prueba alguna al producto solo
mantenerio en almacenamiento hasta que se tome !a decision de su nuevo destino.

3.4.2 Procedimiento General de RECALL i

Es importante tomar en cuenta que cuando una empresa se ve implicada en un proceso de
recuperacién de producto, la informacion necesaria para poder evaluar la gravedad del caso
se debe recopilar y estar disponible para notificar a todas las areas de la compaiiia
involucradas para la toma de decisiones, debe ser lo mas accesible, rapida y facil de manejar,
dada la emergencia del evento que se presenta.

El primer paso a seguir dentro del proceso de un RECALL es realizar una investigacion, la cual
debe determinar la causa raiz del problema. Cada compaiiia debe tener Procedimientos
Normalizados de Operacién para llevar a cabo esta investigacidbn en donde muy
probablemente existan fallas en el Sistema de Calidad, o se deba a alguna reclamacion del
cliente u otros incidentes y ésta se debe evaluar de forma oportuna y concisa.

Lo importante en este punto es encontrar la causa raiz del problema y llevar a cabo la
implementacion de procedimientos para prevenir recurrencias. En algunos casos el manejo
adecuado de la investigacidn, conducira al andlisis y alcance de conclusiones acerca del
problema y por tanto al origen del mismo. Es necesario verificar paso a paso la amplitud y el
alcance de la investigacion que llevara a una conclusién para ambos, problema y accion
correctiva. Mas adelante analizaremos la utilizacion de herramientas que ayuden a la
deteccién de la causa raiz.

10



3.4.2.1 Investigacion Local

Cada compaiiia debe contar con un Procedimiento Normalizado de Operacion para llevar a
cabo la investigacion de reclamaciones, fallas u otros incidentes de calidad. Estos
procedimientos deben asegurar que todos los incidentes sean revisados de forma oportuna.

Cuando los incidentes presentados son de tal magnitud que es preciso realizar la recuperacién
del producto del mercado, la investigacion debe realizarse de forma inmediata. En dichos
procedimientos se deben definir las responsabilidades y metodologia a seguir para llevar a
cabo la recuperacién del producto de forma exitosa y rapida. Por tanto es importante llevar
acabo el siguiente procedimiento:

e Analizar cuidadosamente el problema que se presenta.

e Evaluar la necesidad de llevar a cabo la recuperacién del producto del mercado.

e Realizar el comunicado al comité de investigacion log_al o de calidad, el cual recopilara
toda la informacion requerida para evaluar el caso individual, incluyendo el contacto
con expertos ya sea dentro de la compafiia o consultores externos y toda la
informacion obtenida durante el tratamiento de la queja.

e Identificar y localizar el producto implicado en la queja, incluyendo las muestras
médicas.

e En caso de proceder al retiro del producto, notificar a las autoridades sanitarias del
pais correspondiente sobre el evento y las medidas que se han decidido establecer
para la recuperacion.

e Implementacion de la recuperacion de producto del mercado.

e Llevar a cabo la conciliacion de piezas.

e Investigacion de la causa raiz por la que se debe llevar acabo la recuperacion del
producto.

e Implementacion de acciones correctivas y preventivas

- Investigacién y notificacion de cualquier evento adverso asociado.
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12



Es necesario que la compaiiia que detecta el incidente (involucrando proveedores si es
necesario), realice una investigacion para poder determinar el punto en la cadena de
abastecimiento en donde pudo haberse originado el problema.

También es importante tomar en cueta si el incidenté presentado, implica o no un riesgo
para la salud del paciente, por tanto, se debe hacer énfasis en los siguientes puntos:

a) Rastreabilidad de fos insumos utilizados en el lote o lotes involucrados,
por ejemplo:

Materias primas. Cuando el defecto en el producto es ocasionado por
materias primas fuera de especificaciones, productos de degradacion en
concentraciones toxicas provenientes de ellas, falta de compatibilidad entre
excipientes y principio activo, etc.

Materiales de envase y empaque. Cuando no existe compatibilidad con la
formulacion que contienen, por defectos dg funcionalidad del mismo, por
violacién del empaque primario antes de llegar al consumidor final, por no
cumplir con las especificaciones, etc. En el caso de materiales impresos,
cuando se omiten indicaciones que pueden afectar la salud del consumidor,
cuando corresponden a otro producto, cuando contienen datos erroneos,
entre otros.

b) Rastreabilidad en los procesos.

Equipo. Cuando no se utilizé el equipo indicado, o estaba en malas
condiciones o mal calibrado.

Medio ambiente. Cuando las condiciones ambientales durante el proceso de
fabricacién, aimacenamiento y/o transportacion se salieron de control.

Areas. Fuera de condiciones para fabricar un producto.

Personal. Falta de capacitacion del personal, descuido o negligencia al no
seguir las instrucciones indicadas.

Procedimientos. Cuando no existen procedimientos para actividades criticas o
complementarias, o los que existen no son funcionales o aplicables a los
niveles correspondientes.
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c) Rastreabilidad de los anilisis y pruebas.
« Personal. Cuando se presentan errores sistematicos, preparacion incorrecta
de estandares y soluciones, exceso de trabajo, etc.
- Reactivos. Cuando estos se encuentran caducados, equivocados, o en
concentraciones equivocadas.
- Instrumentos y equipos. Sin mantenimiento, equivocados, sin calificacion.
- Procedimientos. No existentes o poco funcionales.

En todos estos casos, el personal de Aseguramiento de la Calidad, debe llevar a cabo la
investigacion y reportar los hallazgos de manera oportuna, y por tanto debera dar asistencia
durante todo el proceso de investigacién, para identificar las posibles causas, asi como,
implementar acciones correctivas y preventivas.
Una vez concluida la investigacion y en caso de detectarse quejas médicas o por defectos
criticos de calidad, el comité de manejo de incidentes de calidad convoca a una reunién
donde participa el Director General de la empresa, el representante legal de la misma, etc.
Durante esta reunion debe contarse con el expediente de la queja y con un formato especifico
de retiros o devoluciones de producto, denominado “Reporte de investigacién de retiros o
devoluciones de producto”. Este reporte incluye un nimero de registro consecutivo y debera
ser diferente al nimero de la queja, ya que no todas las quejas conllevan a un retiro de
producto. E) reporte debe incluir toda la informacion recopilada para el producto durante la
investigacién de la queja.
Durante la reunién del comité de incidentes local o de calidad, se analiza toda la informacion
y con base a esta, se decide si procede o no el retiro del producto.
La necesidad de llevar a cabo la recuperacion del producto del mercado debe ser considerada
urgente si:

a) Existe evidencia de que el consumo del producto o su continua presencia en el

mercado representan un riesgo para la salud del consumidor.
b) Si por parte de un requerimiento regulatorio se requiere la implementacion de la
recuperacion del producto del mercado.
c) Sise ha detectado que el producto no cumple con las especificaciones registradas.

Durante la evaluacion de la prioridad y la extensidn de la recuperacién de producto del
mercado, se debe considerar lo siguiente:
- La cantidad el producto distribuido
- Que tan significativo es el defecto, o su causa, para otros lotes y/o productos
irnplicados.
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De acuerdo con el CFR parte 21 de la FDA, es importante evaluar el dano a la

salud que podria causar el defecto y por tanto realizar la clasificacion del
RECALL.

En caso de que se decida proceder al retiro o aceptar la devolucion, el reporte de
investigacion debe contener lo siguiente:

a)

b)

<)

d)
e)

)
h)

La razon por la que se decide aceptar la devolucibn o retiro y las
consecuencias que se presentaran por el defecto encontrado, la fecha y
circunstancias bajo las cuales se descubrié la deficiencia del producto.

El personal involucrado en la toma de decision de aceptar la devoluciéon o
proceder al retiro del producto.

La aprobacién del Director General de la empresa, asi, como, de los
representantes sanitarios ante las autoridades gubernamentales en el pais.
Cuando aplique, es necesario contar tambiég con la aprobacion de la oficina
matriz. Todos los departamentos involucrados deben estar enterados de tal
decisién y aprobacién para prevenir malos entendidos confusiones entre ta
compaiiia, el cliente y la autoridad correspondiente.

La descripcion del peligro potencial para el usuario, si existiese.

Detalles de cualquier evento adverso que se pudiera asociar al encontrado.
Registros de distribucion del producto, los cuales deben incluir: Identidad del
producto, potencia, presentacién, tamafo y namero del lote o0 lotes
implicados, nombre de la planta que lo fabrica, pais o paises donde fue

comercializado o distribuido, cantidad enviada, fecha de envio y recibo
incluyendo 1a distribucién foranea.

fFecha de fabricacion y fecha de caducidad
Cantidad afectada (cuanto se tiene en almacenes, en transito y en venta) y la
cantidad que se estima todavia se encuentra en el mercado.

Destino final del producto con base en la investigacion realizada (si sera
reprocesado, reacondicionado o destruido).

Si existe una situacion de vida o muerte, la recuperacion del producto del mercado
debe ser iniciada inmediatamente.
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Una vez tomada la decisidon de proceder al retiro, deben considerarse los siguientes puntos

para concluir con éxito ta recuperacion del producto:
a) Identificacién del producto involucrado por el nimero de lote.
b) Recoger el lote, iotes o fracciones de lotes, lo cual solo puede llevarse a cabo si se

tiene un registro exacto de los lotes que se han vendido.

c) Determinar el método para efectuar el proceso y la urgencia con {a que se llevara a

cabo el retiro. Si hay un riesgo significativo para el paciente, se debe recurrir a los

medios masivos de comunicacion disponibles, radio, televisién, periédico, etc. Dando

seguimiento en cada etapa del proceso.
d) Se deben considerar los costos ocasionados por el retiro, tales como:

Envio de cartas de retiro de producto del mercado a los clientes.

Envio de cartas de notificacibn a médicos usuarios o notificacién
personalizadas mediante la fuerza de ventas.

Gastos de transporte terrestre, aéreo y/o maritimo (cuando aplique).

Cartas de crédito extendidas a los clientes.

Almacenamiento del producto

Reproceso y/o reacondicionamiento del producto (cuando aplique)
Destruccion o confinamiento del producto recuperado.

Inspeccion de las autoridades gubernamentales.

Notificacion al publico (gastos ocasionados por difusién en radio, television,
periddicos, etc.)

Reemplazo de! producto al cliente.

Perdida de confianza de los clientes y distribuidores, y de las autoridades
sanitarias (multas en caso de que apliquen).

Perdidas de ventas.

Indemnizaciones a los pacientes afectados en caso de muerte o
complicaciones en su tratamiento (si aplica).

La empresa debe evaluar con que frecuencia se presentan este tipo de incidentes y proponer

acciones para mejorar el flujo de todo el proceso relacionado con este tipo de eventos.
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3.4.2.2 Estrategia a seguir para realizar un RECALL
Comunicacién de la recuperaciéon de producto.

La empresa responsable de la recuperacién de producto que se encuentra en el mercado
debe notificar inmediatamente a los clientes directos con 1a recuperaciéon. Dicho comunicado,
en términos generales, tiene como proposito lo siguiente:
e Especificar el producto en cuestidon que esta sujeto a ser recuperado.
e Indicar que el producto distribuido o el uso de cualquier producto restante debe ser
retenido.
e Notificar a su vez a los clientes que recibieron el producto que debe ser recuperado.
e Indicar a los clientes las instrucciones a seguir para saber qué hacer con el producto
que se debe recuperar.
El comunicado puede realizarse personalmente, via telefénica, por cable, telegrama, correo
electronico, fax, carta y/o cualquier otro tipo de oomunicacién disponible. De acuerdo con el
CFR 21 subparte 7, el comunicado por escrito debe indicar el tipo de producto a recuperar en
rojo y con tipo bold (“medicamento, alimento, dispositivo médico, blolégico, etc.”.)
RECALL y la palabra URGENTE, y la clase de RECALL que se llevara a cabo, clase I, II o III.
También indica que si el comunicado se realiza via telefonica posteriormente debe ser
confirmado por escrito, con el fin de proporcionar informacion completa y que liegue a la
persona indicada y que quede documentado para futuras aclaraciones.

Todo comunicado de un RECALL debe seguir los siguientes puntos, de acuerdo con el CFR 21
Subparte 7:

a) Deber ser breve y conciso.

b) Que permita identificar el producto a recuperar claramente, indicando nimero de
lote, presentacién, nombre del producto, tamaifio de lote, cidigo de producto, etc.

c) Que explique la razoén por la que se requiere recuperar el producto y los posibles
riesgos, si los hay.

d) Debe proporcionar las instrucciones especificas sobre como debe manejarse,
transportarse y/o recogerse el producto, asi como indicar la forma en que se les
compensara a los afectados (reposicion del producto, devolucion de pago,
descuentos, etc.)

e) Debe enfatizar a todos los clientes la importancia de que el producto se devuelva a la
compaiiia lo mas pronto posible.
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El tiempo para realizar todas estas acciones debe ser de acuerdo con las politicas internas de
cada compaiiia y a la gravedad de la situacién reportada.

Es necesario elaborar un reporte diario, mencionando el estatus de las piezas a recuperar y
comparario con la cantidad original producida y vendida. Debe tenerse un control adecuado
sobre las todas las piezas que conforman el lote.

La compaiiia junto con la autoridad gubernamental pertinente del pais tiene como funcién,
determinar que el proceso de recuperacion del producto esta funcionando satisfactoriamente,
y para esto, es necesario reatizar auditorias al proceso de recuperaciéon de producto, una vez
que se obtiene informacion acerca de las acciones tomadas.

Cualquier circunstancia o situacién que implique un retiro del producto, obligatoriamente
necesita de una estrategia. La necesidad de publicidad, la clase y grado de retiro y el nivel de
eficacia de las auditorias al proceso de retiro, son parte importante de la estrategia. De
acuerdo con el CFR 21 parte 7, la estrategia debe incluir tres etapas:

a) Grado de retiro de producto del mercado. Se define como el nivel de distribucién
del producto en el mercado, es decir si se encuentra en manos de distribuidores o
mayoristas o clientes menores como farmacias, boticas, consultorios, hospitales, etc.

b) Notificacién publica de los riesgos del producto. El propésito de esta
publicacién de riesgos es para alertar al publico que el producto que se requiere
recuperar representa serios riegos para la salud.

c) Niveles efectivos de auditoria. El propésito es verificar que todas las partes
involucradas han recibido 1a notificacion de la recuperacién del producto y que se han
tomado las medidas apropiadas. La estrategia de RECALL debera especificar el
método que debe ser usado y el nivel de efectividad de auditoria que debe conducir,
el cual depende del defecto de calidad encontrado y por tanto al riesgo a la salud.

e Nivel A: Se requiere del 100% de los chequeos efectivos en todos los niveles
de distribucion, incluyendo los lugares de venta final, es decir se requiere 100
% de los clientes involucrados en el proceso.

* Nivel B: Cierto porcentaje del total del numero de clientes debe ser
contactado, debe'ser mayor al 10% y menor al 100%.

e Nivel C: 10% del total del namero de clientes debe ser contactado.

e Nivel D: 2% del total del niumero de clientes debe ser contactado.

e Nivel E: No requiere verificacion.
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3.4.2.3 Cierre del proceso de retiro del producto.

a) Proceso terminado. El proceso de retiro de producto puede darse por terminado
cuando la autoridad gubernamental y la compaiia determinan que se han realizado
todos los esfuerzos posibles para la recuperacion del producto defectuoso, de acuerdo
con la estrategia disefiada y al nivel de auditoria establecido.

b) Proceso completo. El proceso se clasifica como completo, cuando la autoridad
gubernamental y la compaiiia han retirado y confiscado todo el producto que se
consideraba ser devuelto o retirado del mercado, o bien, cuando se hayan
completado todas las acciones correctivas planteadas durante el proceso de
investigacién. &

<) Proceso no efectivo. Si durante el desarrollo del proceso de retiro se observa que
no ha sido efectivo, las autoridades gubernamentales deben discutirio con la empresa
involucrada y determinar nuevas acciones para mejorar todos los esfuerzos que se
estan llevando a cabo. Si ain implementando todas las acciones posibles no se logra
un resultado satisfactorio, es necesario realizar una difusion masiva en todos los
campos en los cuales puede haberse afectado el producto.

d) Retiro no valido. Cuando la investigacion determina que no hay evidencia de falla
en la fabricacion o problemas en la distribucion, pero la compafiia ya retiré el
producto del mercado, la accién se considera como recoleccion del mercado no como
queja (se conserva la evidencia documental de tal dictamen) y el producto se pone en
venta nuevamente previa justificacion de la decision.

3.4.2.4 Acciones finales en el proceso de RECALL.
Como acciones finales del proceso de RECALL se debera incluir lo siguiente:

Se debe contar con un documento oficial expedido por la autoridad gubernamental, en el que
se establezca que la devolucién y/o retiro del producto han terminado. Este documento debe
mostrar claramente los detalles de todas las acciones tomadas, la investigacion realizada y las
firmas de! personal involucrado.

Cada uno de los departamentos involucrados debe recibir una copia oficial del reporte.
Durante el cierre de la inspeccién el comité de manejo de incidentes de calidad debera
atestiguar la destruccion o reproceso y/o reacondicionamiento del producto devueito (cuando
aplique).

# 1nvestigaticns Cperations Manual, Chapter 8- Recall activities. 823.1
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Una vez terminado el proceso de retiro del producto, el coordinador del Comité de Manejo de
Incidentes de Calidad preparara un reporte de investigacion, el cual debera contener como
minimo la siguiente informacion:
a) Fecha de deteccion del problema y acciones tomadas.
b) Causas de la queja e investigacion realizada.
c) Manejo y transporte del producto.
d) Cantidad de producto producida, cantidad vendida y cantidad recuperada.
e) personas, empresas o areas a las que se les distribuyé y tiempo consumido en la
devolucion o retiro.
f) Constancias documentales del destino del o de los lotes involucrados.
g) Desviaciones encontradas en los productos, revision anual del producto, control de
cambios, control de fallas, investigaciones de resultados fuera de especificacion, etc.
h) Consecuencias de la devolucion o retiro del producto.
i) Acciones correctivas implementadas y conclusién final.
j) Medidas preventivas, las cuales de acuerdo con los resultados de la investigacion
pueden requerir cambios en especificaciones de fabricacién, incluyendo la formulacién
y el proceso de fabricacion, los materiales de empaque, las especificaciones de
analisis y de fabricacion, los estudios de estabilidad, validacién y revalidacion del
proceso, del equipo, de los métodos, etc.

Todos los documentos deberan estar identificados con el nimero de registro de la
devolucién o del retiro correspondiente y debidamente firmados por el comité de manejo
de incidentes de calidad y por quien elabore el reporte. Las personas que revisen el
reporte, deberan ser la Direccién Médica y Produccion, y la autorizacién sera dada por el
Director General de la empresa y el representante ante las Autoridades Sanitarias, y las
autoridades gubernamentales del pais fungiran como testigos.

Deben enviarse copias del reporte final a las personas involucradas y a los responsables
de los departamentos de Produccion y Control de Calidad en la Oficina Matriz (cuando
aplique), asi como, a las autoridades gubernamentales y en caso de ser solicitados se
debera enviar ai cliente.

Toda la informacion recopilada se archivara dentro del expediente de devolucion o retiro.
En algunos casos es necesario obtener copias de los documentos revisados, sin embargo
es preferible siempre contar con los documentos originales.
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Dicho expediente debera estar conformado por:
a) El expediente de queja
b) Reporte de investigacion de devoluciones o retiro de producto
c) Original o copia de todos los documentos revisados y/o cualquier otra fuente de
informacién obtenida.
d) Copia de la auditoria realizada por la autoridad gubermamental.
e) Procedimiento de reproceso, reacondicionamiento y/o destruccion del producto.
f) Reporte de reacciones adversas (cuando aplique).

Cualquier retiro o devolucién de producto debera reportarse en el informe
correspondiente a la revisién anual de 1a calidad.

3.4.2.5 Destino final del producto recuperado.
Almacenamiento de productos retirados o devueitos.

Los productos farmacéuticos devueltos o retirados del mercado deben almacenarse en el
drea correspondiente para este tipo de productos y deberdn estar debidamente
identificados con una etiqueta de rechazo o precaucién, y en un area separada de los
demas productos dentro del almacén de distribucién de producto terminado para evitar
riesgos de posibles mezclas.

El flujo por el cual el producto entra al almacén de devoluciones debe ser aquel que la
compafiia tenga establecido para el caso de un producto dafiado o con fecha de
caducidad vencida. E! departamento de almacenes debera contar con formatos
especificos para reportar este tipo de situaciones,

Si las condiciones bajo las cuales los productos farmacéuticos devueltos o retirados han
sido mantenidos, almacenados © embarcados arrojan dudas sobre su seguridad,
identidad, potencia, pureza, etc., el producto debera enviarse a destruccién a no ser que
el analisis, pruebas u otras investigaciones establezcan que el producto farmacéutico
satisface las normas apropiadas de calidad necesarias para su venta, o bien, que
mediante la aplicacion de in proceso adicional (como reacondiconamiento y/o reproceso)
es posible la recuperacion total de tales caracteristicas.
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3.5 Simulacro de RECALL

De acuerdo con lo que se ha mencionado anteriormente, el proceso de RECALL o de
recuperacion de producto del mercado, es considerado dentro de cualquier empresa como el
evento mas critico en el que se puede ver implicada una compaiiia. Es por esto que dentro de
los procedimientos normalizados de operacion de cualquier empresa de este ramo, se
recomienda establecer lo que denominamos un Simulacro de RECALL o de Recuperacidn
de Producto, el cual consiste en recrear periodicamente, el escenario de un evento adverso
que involucre uno o mas lotes de un producto y realizar el proceso de rastreo y conciliacién
de todo el lote o lotes involucrados, de manera documental, teniendo como principal objetivo
asegurar que se tiene controtfado y bien documentado todo el proceso logistico de distribucion
de producto, asi como, definido el papel que cada individuo tiene en el proceso.

Una propuesta para llevar a cabo un simulacro de recuperacién de producto establece lo
siguiente:

a) Es necesario contar con un procedimiento escrito que establezca el proceso de
Simulacro de RECALL.

b) Se debera designar a un responsable para la ejecucidn del simulacro y a un

coordinador de RECALLS, los cuales deberan contar con un equipo muttidisciplinario

de soporte que realice las actividades criticas de manera urgente.

c) Las operaciones de Simulacro de Recall se deben llevar a cabo de manera
inmediata y en un tiempo establecido por el coordinador.

Como primer paso se debe definir el producto que se desea recuperar, la
cantidad encontrada con el defecto de calidad, el tipo de defecto y los lotes
involucrados.

Se debera realizar el rastreo de los lotes e identificar si el producto se
encuentra dentro del pais que lo manufacturé o fue exportado.

Es necesario contar con una lista de contactos tanto de clientes internos
como del mercado de exportacion.

Como se trata de una simulacion, se recomienda utilizar lotes que hayan sido
enviados al mercado de exportacion o de amplia distribucién a nivel nacional,
y se solicitara al personal del Almacén de distribucién o trafico, el listado de
facturas, con el nombre del cliente, direccién y numero de piezas enviadas.
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Al final del proceso, se evaluara el tiempo de respuesta de los participantes,

y se debera realizar el reporte de reconciliacion de producto y al gerente de
aseguramiento de calidad.

No es recomendable realizar un Simulacro de Recuperacidon de Producto utilizando a los
distribuidores o clientes directos como participantes en el proceso, ya que se puede prestar a
una mala interpretacion y se generaria una falsa alarma.
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4. HERRAMIENTAS DE MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD

El objetivo principal de las Herramientas de Mejoramiento de la Calidad, es realizar el
analisis de causas de un problema, teniendo de forma visible la informacidn y las ideas, para
asi, poder identificar patrones en los datos numeéricos, enfocando nuestra atencion en los
puntos criticos de los procesos y asi llegar a un consenso general entre los miembros de un
equipo de trabajo, permitiéndoles desarrollar planes de prevenciéon en lugar de buscar el
remedio a los problemas presentados.

Ademas de desarrollar un plan de prevencion, estas herramientas ayudaran al usuario a:

e Prevenir todo desperdicio de tiempo, materiales y esfuerzo humano, presentes en un
proceso.

e Reducir la variabilidad en los procesos.

e Entregar producto conforme con lo solicitado por el cliente y con esto poder mejorar la
productividad y la eficiencia de los procesos.

Para fines de este trabajo monografico, el objetivo que busca este capitulo es llevar a cabo
una revisidon del uso de las Herramientas para realizar el analisis y la blisqueda de la causa
raiz por la que se presenta un proceso de RECALL en la Industria Farmacéutica, y asi, poder
proponer un mecanismo para la investigacion y deteccion de mejoras en los puntos de control
de los procesos criticos de comercializacion y manufactura.

4.1 Diagrama de flujo del proceso

Un proceso es cualquier actividad que convierte una entrada, en una salida, mediante la
realizacion de un trabajo. Dentro de una compainia existen diversos procesos los cuales
integran actividades que en ocasiones pueden ser complementarias o depender una de otra,
por ejemplo:

e Proceso de planeacion de 1a produccién

e Proceso de Manufactura y Acondicionamiento
e Proceso de surtido de materiales

e Proceso de liberacion de producto, etc.
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Un diagrama de flujo tiene como propoOsito mostrar las operaciones consecutivas de manera
visual, ilustrando mediante simbolos graficos, el flujo o secuencia Idgica de eventos dentro de
un proceso. Como resultado, se obtendra informacién clave que servird de ayuda en la
resolucion de problemas.

ZPara qué se usa un diagrama de flujo?

Esta herramienta sirve para mapear el proceso antes de aplicar cualquier mejora o
estandarizar la metodologia de trabajo en varias areas.

Los beneficios que arroja el manejo de esta herramienta dentro de una organizacion son los
siguientes:

1. Promueve la comprension de un proceso mediante la explicacion de los pasos a seguir
griaficamente. La gente puede diferenciar ideas acerca de como se lleva a cabo un
proceso determinado mediante la visualizacion grafica de la secuencia de pasos a seguir.
Promueve la compresidn de procedimientos escritos sin tener que hacerlo. Un buen
diagrama de flujo puede reemplazar paginas completas de palabras.

2. Provee una herramienta para realizar un entrenamiento a los empleados, porque facilita
la visualizacidn del proceso paso por paso, y es muy (til para que el desarrollo de estos
procesos sea de acuerdo a los procedimientos estandarizados.

3. Identifica problemas en los procesos y oportunidades de mejora.

4. Representa las relaciones que existen entre cliente y proveedor y ayuda al empleado a
visualizar quienes son sus clientes y como ellos pueden en algunas ocasiones fungir como
proveedores y otras veces como clientes en relacién con otras personas.

£Cuando se usa un diagrama de flujo?

e Se utiliza cuando es necesario entender como se realiza una actividad o proceso.

e Cuando se requiere entender un proceso por completo.

2Qué simbolos son utilizados en un diagrama de flujo?

Los simbolos que son comidnmente utilizados para la construccion de un diagrama de flujo,
tienen un significado especifico y son conectados por una flecha las cual indica de donde a
donde va el flujo del proceso (ver figura 1):

. Ovalo. Indica el punto de inicio y el punto final del proceso.

. Rectangulo. Representa un paso individual o una actividad dentro del proceso.
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e Rombo. Muestra el punto de decision, el cual puede ser si 0 no o ir 0 no ir. Cada punto
de decision incrustado en un diagrama de flujo debe estar identificado por lo menos con
una de las posibles respuestas.

e Circulo. El circulo indica que un paso en particular esta conectado con otra pagina o
parte del diagrama de flujo. Una letra dentro del circulo especifica el punto de
continuacién del proceso.

e Triangulo. Indica donde existe un proceso donde se requiere hacer una medicién.

Inicio/Fin

Espera
Proceso
Decision Transporte
Conector
Medicién

Figura 1. Simbologia basica utilizada en 1a construccién de un diagrama de flujo.

£Qué son 1os niveles de detalle de un diagrama de flujo?

Cuando se desea esquematizar un proceso mediante un diagrama de flujo, es importante
tomar en cuanta la cantidad y el tipo de informacién que se necesita y qué tipo de persona
utilizara el diagrama. Esto ayudara a determinar el nivel de detalle que se debe incluir.

+ Macro nivel. Cuando no se requiere representar un proceso con demasiado detalle,
Gnicamente se requiere visualizar un proceso de manera concreta sin llegar a ser tan

especifico o puntual. Generalmente no lleva mas de seis pasos.

e Mini nivel. El termino “mini o midi” nivel se usa cuando un diagrama de flujo se
encuentra entre uno de macro nivel y el de detalle fino de un micro nivel. Basicamente
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este tipo de diagramas se enfoca en una pequefia parte del proceso de un diagrama de
macro nivel.

Micro nivel. Se utiliza cuando se requiere representar de manera detallada una parte
especifica de un proceso, documentando cada accién y decisién. Se utiliza comunmente
para mostrar como se desarrolla una tarea en particular.

2Cé6mo se construye un diagrama de flujo de proceso?

Observar vy delimitar cuidadosamente el proceso actual.

Relacionar los pasos del proceso observados. Escribir los pasos en Post-it, para lo cual se
pueden utilizar diferentes colores para representar cada paso individual o por grupos.
Esto ayudara a entender y representar el flujo del proceso con mas precision.

Ordenar 1as notas realizadas en los Post-it exactamente como fueron observados los
pasos en el proceso. :

Dibujar el diagrama, representando exactamente !o observado, relacionando y ordenando
fa secuencia de los pasos realizados en el proceso.

ZQué tipos de diagramas de flujos hay?

Existen tres tipos de diagramas de flujo, los cuales pueden tener cualquiera de los tres niveles
de detalle descritos con anterioridad.

1.

Diagrama de flujo lineal. Este diagrama muestra la secuencia de pasos para realizar
un proceso o trabajo. Este tipo de diagramas nos ayudan a identificar puntos de control
o verificacion necesarios, retrabajos o pasos redundantes o innecesarios dentro del
proceso.

Diagrama de flujo desplegado. Este diagrama muestra el flujo actual de un proceso
identificando las personas o grupo de personas involucrados en cada paso. Lineas
horizontales definen las relaciones entre cliente y proveedor. Este tipo de diagramas
muestran donde una persona o grupos de personas actian en la secuencia del proceso y
como se relaciona una actividad con otra.

Diagrama de flujo de oportunidades. Se trata de una variacion del diagrama de flujo
lineal, pero se muestran las diferentes etapas o actividades que agregan valor al proceso
y las que generan un costo ﬁnicar:nente y no agregan ninguan valor.
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éCémMo se interpreta un Diagrama de Flujo?

Un diagrama de flujo nos ayuda a entender mejor los procesos y deja al descubierto maneras

de mejorarios, (nicamente si lo usamos para analizar qué esta ocurriendo. La interpretacion
de un diagrama de flujo nos ayudara a:

e Determinar quién o quiénes estan involucrados en el proceso.

Nos proporcionara ideas de las posibles causas raiz de los problemas encontrados.
e Determinara como implementar cambios en el proceso.

e Localizard pasos que Onicamente generan un costo al proceso.

e Localizara etapas en las que es necesario incluir puntos de control a los procesos.

En la interpretacion de un diagrama de flujo es recomendable seguir lo siguiente:

Examinar cada uno de los pasos representados en el proceso cuidadosamente para poder
detectar los posibles cuellos de botella, pasos innecesarios, retrabajos, falta de capacidad y
otros factores, puntos débiles, capacitacién inadecuada de los trabajadores, equipo que
necesita ser reparado, insuficiente documentaciéon técnica, pasos definidos inadecuadamente
o deficientemente los cuales pueden ocasionar que el personal interprete el requerimiento o

la actividad de manera inadecuada (improvisacion de algun proceso) pasos que generan un
costo al proceso y no agregan valor.

4.2 Lliuvia de ideas (Brainstorming)

Esta herramienta nos ayuda de manera efectiva, a generar ideas y determinar la mejor
manera de resolver un problema. La lluvia de ideas o Brainstorming es mas efectiva cuando
se lleva acabo en un grupo de personas que de manera individual, y el propdsito de esta
técnica es formar un grupo de trabajo interdisciplinario creativo y eficiente para generar un

gran numero de ideas sobre un tépico en particular, libres de critica y con la mente abierta
para generar ideas enriquecedoras.

éCuando se utiliza esta herramienta?

Puede ser usada de manera individual, pero usualmente es mas efectiva en grupo, cuando se

necesitan generar muchas ideas para solucionar algan problema o implementar alguna
mejora dentro de un proceso.
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Basicamente esta herramienta nos permite analizar un problema desde distintos angulos,
tantos como diferentes especialistas estén participando en el ejercicio, 1o que nos permite
ahorrar una inmensa cantidad de tiempo al realizar e trabajo en equipo.

Hay S reglas simples disefiadas para prevenir barreras o fricciones dentro del grupo de
trabajo y para que las ideas ftuyan sin prejuicios:

1.- No criticar. Es indispensable no criticar ninguna idea durante la sesion, esto significa que
no se deberan emitir juicios o sugerencias acerca de las ideas planteadas hasta llegar al
tiempo indicado para esto.

2.- Escribir en Post-it, de manera individual las ideas completas y colocarlas en un pizarrén o
rota folio, de manera que sean legibles para todos los participantes. Una vez que alguien
coloque una idea, debe evitarse repetir la misma idea o similar, ya que es mejor proporcionar
ideas totalmente distintas a las que se hayan planteado.

3.- Esta herramienta promueve la cantidad sobre la calidad de las ideas. Toma todas las ideas
o sugerencias y usalas como trampolin para fomentar posibilidades. Un grupo en promedio
puede generar 100 ideas en 20 minutos, de tal manera que si la sesion de lluvia de ideas se
lleva exitosamente, se pueden producir facilmente hasta 250 ideas.

4.- Registrar todas las ideas, pero una vez que alguien coloque una idea se debe cuidar que
esta no se repita con diferentes palabras. Se sugiere que todos opinen sobre si estan o no de
acuerdo con la idea planteada, de manera breve.

5.- Por ditimo es recomendable incubar las ideas, si es posible, dar la oportunidad de procesar
fas ideas, tomando recesos de 5 a 15 minutos O si es necesario se debe suspender la sesién y
regresar a la siguiente semana para que durante la semana surjan nuevas ideas. Busca que
las sesiones sean objetivas y no se forme polémica sobre las opiniones de los otros
participante.

Pasos para llevar a cabo una sesién de Lluvia de ideas (Brainstorming).
Es necesario que ademas de tomar en cuenta las reglas planteadas anteriormente las
sesiones de Lluvia de ideas lleven una secuencia y posteriormente se realice fa evaluacion de

las ideas para llegar a una conclusion.

Paso 1. Al iniciar Ia sesion es importante resaltar las 5 reglas basicas para que el resultado
de esta sea satisfactorio.
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Paso 2. Definir el problema y escribir el titulo que llevara la sesion dé Lluvia de ideas,
cerciorandose de que el grupo comprenda, cada uno de la misma manera, el planteamiento y
focalice el objetivo de la reunion.

Paso 3. Es importante establecer un limite de tiempo, lo recomendado es aproximadamente
25 minutos, pero la experiencia mostrara cuanto tiempo es requerido. Grupos grandes quiza
necesiten mas tiempo para que cada uno exponga sus ideas.

Paso 4. Empezar la Lluvia de ideas. Se puede estructurar de tal manera que cada integrante
externe su idea y sugerir que si llega el turno de alguien que adn no tiene claro lo que va a
decir él o ella diga “paso” y continué la siguiente persona. El facilitador de la sesién debera
dar la palabra a la persona que siga y debera moderar en caso de existir alguna diferencia o
percance entre los miembros del equipo y decidir cuando es momento de terminar la idea del
participante.

Paso 5. Registrar todas las ideas y colocarlas en un lugar visible para todos los miembros del
equipo. Cuando el tiempo hay terminado, selecciona 5 ideas que. hayan sido las mejores
involucrando a todos los miembros del equipo para realizar la seleccion.

Paso 6. Indicar la puntuacion del 0-5 dependiendo de cual haya sido la mejor. La idea que
tenga la puntuacién mas alta podia ser la solucién del problema.?

4.3 Diagrama de Causa y Efecto (Fish Bone Diagram)

El proposito de esta Herramienta de calidad es determinar la causa o causas raiz de un
problema que afecta un proceso, relacionandolas y clasificindolas entre si. Otros nombres
con los que se pueden encontrar esta herramienta son como Diagrama de Ishikawa, en honor
al Dr. Kaoru Ishikawa, quien planteo esta herramienta para realizar el andlisis sistematico
para realizar la busqueda de efectos y causas que contribuyan a la resolucién de un
problema, diagrama de espina de pescado o por su nombre en inglés Fish Bone Diagram.

Al utilizar esta herramienta el equipo podra tener un acercamiento al problema desde otra
perspectiva ya que existen a menudo muchas opiniones acerca de la causa raiz del problema.
Una manera de capturar estas ideas es mediante la utilizacion de la Herramienta de Calidad
brainstorming o Lluvia de ideas (descrita en el punto 3.2) en donde el equipo podra
determinar la causa o causas raiz en un diagrama de causa-efecto o Fish Bone Diagram. El
diagrama de espina de pescado ayudara a desplegar las posibles causas potenciales, de
manera visual, para un problema especifico o efecto. Es particularmente (til cuando los datos
cuantitativos, disponibles para el analisis son pocos. E! diagrama de causa o efecto o Fish

30



Bone Diagram tiene un beneficio adicional ya que por naturaleza a las personas les gusta a
menudo ponerse muy exigentes para determinar qué hacer sobre un problema, esta
herramienta puede ayudar a sacar una exploraciGn mas completa de los problemas que se
encuentran detras del problema, lo cual llevara a una solucién mas robusta.!°

ZCuando se usa esta herramienta?

Cuando es necesario explorar, identificar de manera grafica, detallada de forma creciente,
todas las posibles causas o variables relacionadas con un problema, condicion o proceso para
determinar la causa raiz o el efecto.

Construccién

1.- €l equipo debera decidir qué es lo que trata de lograr o cual es el objetivo de realizar el
diagrama de causa o efecto; étratan de resolver un problema o tratan de identificar las
posibles variables de un proceso?

Como herramienta para resolver un problema, describe el problema al cual desea encontrar la
causa raiz que lo origind. Esta descripcién debe ser clara y comprendida por cada uno de los
integrantes del equipo.

E! equipo puede empezar por declarar el problema en forma de una pregunta, como por
ejemplo éPor qué existe falta de equipos en el laboratorio? Al declarar el problema en forma
de pregunta é{por qué? estaran facilitando el proceso de luvia de ideas o brainstorming. El
equipo debe estar de acuerdo en la declaracién del problema y entonces deberd poner esta
pregunta o la descripcién del problema en la cabeza de la espina de pescado.

Si la herramienta es utilizada para identificar las posibles variables dentro de un proceso,
entonces se escribe en la cabeza de la espina de pescado el nombre del proceso.

EFECTO
(PROBLEMANVARIABLE
QUE AFECTA UN
PROCESO)

? www.jpb.com/creativesbrainstorming,. php The Step by Step Guide to Brainstorming

*® The Cause and Effect Diagram (a.k.a. Fishbone) by Kerri Stimon. www.isixsigma.com/library/bio/ksimon.asp
www.quality.enr.state.nc.us/tools/fishbone.htm
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2.- Dependiendo del caso que se esté tratando (problema o variables del proceso) las causas
se pueden categorizar de dos maneras:

Las causas pueden ser determinadas por:
a) Representacion de cada paso del proceso (Diagrama de espina de pescado
clasificado por tipo de proceso) o
b) Decidiendo cual es la mayor causa por la que se presenta el problema: Por
qué esta pasando? (Diagrama de espina de pescado de analisis de dispersién)

3.- El resto de la espina consiste en dibujar, en lo que representa la columna vertebrar del
pescado, una linea que conecte con la declaracion del problema, y varias lineas que serian ™
los huesos”, saliendo verticalmente de la linea principal, ya sea una espina por cada causa o
por pasos del proceso. Estas ramas se etiquetan con las categorias diferentes. Las categorias
pueden ser las siguientes:

Servicios Manufactura P del pr
e Politicas e Maquinas e Determinar clientes
s Procedimientos e Métodos e Compras
s Personal e Materiales e Producto vendido
e Tecnologia . Sistemas de - Producto embarcado
Medicion
e Medio
Ambiente
e Gente

4.- Usando la herramienta de Lluvia de ideas, continua formando la espina de acuerdo a las
categorias que mejor se adapten al problema planteado. Es importante sefialar que las
categorias anteriormente descritas no son necesariamente las que se deben usar en todos los
casos, se pueden eliminar o adicionar mas categorias dependiendo del planteamiento del
problema,
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Ejemplo: Problema RECALL por mezclia de empaques

Medio

A
mbiente Procedimiento Materiales

ity s Rt Insuficientes
Falta de Comunicaciin operacion inadecuados
Disefio del irea de trabajo Cambio de proveedores
Falta de presupuesto
¥, Mezcla de stock
alta de espacio para mads Nz

equipo Falta de manuales para surtido

RECALL POR
MEZCLA DE
Alta demanda
Aumento de la n Equipo lector cidigo
produccid " e Laetus fuera de uso Falta de capacitaciin
operadores
Faita de accesorios
¥ refacciones .
Desfase en Falta de manuales Falta capacitacién almacenistas
programa de de del
surtido equipo
Mediciones Equipos Capacitacién
Interpretacion.

La interpretacion de un diagrama de causa-efecto se puede llevar a cabo siguiendo la
metodologia presentada:
a) Buscar las causas que aparezcan de forma repetitiva e intenta ligarlas con
otras causas.

b) Recopila informacidon para determinar la frecuencia relativa de las diferentes
causas y realiza un Diagrama de Pareto.
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4.4 Analisis de los 5 porqués (5 Why “s)**
ZA qué se refiere esta Herramienta?

Esta herramienta se utiliza para identificar la causa raiz de un problema. Puede usarse para
completar el andlisis de causa y efecto. Esta herramienta tiene un simple requerimiento, el
cual es unicamente preguntar {por qué? varias veces. Es simple pero muy efectiva para
determinar la causa raiz de un problema.

ZPara qué usaria?
e Para evitar llegar hacia conclusiones o soluciones erréneas
« Para guiar al equipo a encontrar la causa real de un problema
« Para permitir al equipo desarrollar soluciones efectivas y permanentes basadas en un
preciso entendimiento del problema.

&Cuando usarlio?

Cuando necesites identificar las causas de un problema. No hay nada magico &n relacién con
el nimero 5 —es sélo una guia de cuantas veces te has preguntado “éPor qué?” para obtener
la causa raiz.

ZCémo usario?

1.- Identifica los efectos no deseados del problema a trabajar.

2.- Preguntate por qué el problema existe y lista esas causas. Encontraras varias respuestas,
las cuales estaran frecuentemente relacionadas, algunas pueden ocurrir simultaneamente, o
bien estaran condicionadas a la existencia de otras.

3.- Realiza un listado de las causas directas identificadas y pregunta é{Por qQué? otra vez. Una
vez mas realiza un listado de las causas. Repite este proceso hasta que te sientas seguro de
haber logrado identificar la causa raiz.

' The Lean Toolbox. John Bicheno. 2* edicién. Buckinham, England 2000
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Producto fuera de especificacion ‘

l 2Por queé?

E! operador cometit un error ‘

l &Por qué?

Cambié’ un ingrediente diferente l

l sPor qué?_

l LPor qué?

" s mis Barato' |

LPor qué?

TIP: No continues preguntando “éPor qué?” al llegar a una respuesta que no tenga sentido.
El objetivo de esta herramienta es identificar la causa raiz del problema, la cual generalmente
se obtiene repitiendo el proceso no mas de 6 veces.

4.5 Modo de Fallo y Andlisis de Efectos (FMEA) (Failure Moders and Effects
Analysis)

El FMEA es un modelo utilizado para priorizar las fallas potenciales de un proceso basadas en
su severidad, frecuencia esperada y probabilidad de deteccion. Cada falla potencial es
estudiada para identificar 1as mds efectivas acciones correctivas.

£Cuando usario?

Un FMEA es usado para efectuar una accion que mejore el disefio y fiabilidad de un proceso.
El modelo de FMEA resalta las debilidades en el disefio ya establecido de un proceso POR LO
QUE SE REFIERE AL CLIENTE y este es bueno para priorizar y organizar esfuerzos en
mejoras continuas a las areas que se encargan de esta importante tarea.
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Debera ser aplicado cuando se desee llevar a cabo cambios significativos y asegurarse de que
estos cambios sucedan facilmente. El modelo es muy til cuando se tiene un plan definido en
un area nueva y no se esta siguiendo ningln tipo de esquema existente.

&Co6mo usarlo?

1.- El proceso comienza con la identificacion de todos los posibles modos de falla. Este
analisis sera basado en experiencias, revisiones y lluvia de ideas.

2.- Asigne un valor en una escala del 1 al 5 para la severidad, la probabilidad de ocurrencia y
la probabilidad de deteccién de cada uno de los modos de falla potenciales. Después de
asignar un valor, los tres ndmeros de cada uno de los modos de falla se multiplican para dar
como resultado un Niumero de Prioridad de Riesgo (NPR) o (RPN Risk Preference Number).

El NPR es un valor de prioridad para clasificar el modo de fallas, el nimero mds grande
significara la actividad de mejora mas urgente.

Construccion

1.- Defina el proceso, producto, problema en un area, sistema o defecto a ser estudiado,
puede utilizar un diagrama de flujo del proceso. Ejemplo en el proceso de una floreria.

Contestar Tomar la Obtener ta Tomar
el orden direccion detalles de
teléfono de tarjel§ de
entrega crédito

Agradccer
al cliente
y colgar

Proceso

Esperar
de pago

hasta la
fecha de
entrega

Esperar at
maensajero

Dar tas
fiores y
direccion a!
meansaiero

=2

mensajerc
entreqa

las tiores
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2.- Por medio de la lluvia de ideas, experiencia, recoleccion de datos o revisidn; enliste todos
los posibles modos de falla de analisis en cuestion. Estos deben incluir cualquier aspecto que
pudiera ir mal, aquellos objetos o aparatos que puedan fallar o no prender etc. Un diagrama
de de causa-efecto o espina de pescado (Fish Bone) puede ser utilizado también.

3.- Una vez que los modos de falla han sido identificados y enlistados; un numero de
valoracién tiene que aplicarse en relacién con cada uno de los modos.

Para cada modo de falla usted tiene que evaluar:
a) Qué tan peligroso es la falla (SEVERIDAD)
b) Qué tan probable es que esto suceda (Probabilidad de Ocurrencia)
c) Si la falla sucede, que tan probable es que se reporte (Probabilidad de
Deteccién)
Para cada uno de los modos el rango de calificacion se define del 1 al 5. Normalmente el 5 es

alto (Malo) y el -1 es bajo. Estas valoraciones pueden basarse en datos histéricos o
suposiciones.

4.- Una vez realizadas estas tres valoraciones se multiplican los tres nimeros juntos para
obtener el NPR Numero de Prioridad de Riesgo (NPR) o (RPN Risk Preference Number).

Proceao Maoda (e folin et HEE! Prrotyat o o1y h cbata o !

protenoal OC e T

Contestar el Teléfono
teléfono desconectado
No se contesta antes 49 3 4 418
de que el cliente
cuelgue
Tomar la Malentendido 3 3 2 18
orden
El cliente no es 2 2 4 16
especifico
Obtener la Escribirla mal S 2 S 50
direccion de
entrega
El cliente la da S . 1 S 25
errénea I B )
Tomar los Escribir mal los 4 o2 9 32
detalles de fa detalles i o
tarjeta de
crédito 1 .
El cliente lee mal el 9 1 4 16
numero de tarjeta
Agradecer al Colgar antes de que * 1 1 3 3
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cliente y termine el cliente
colgar
Proceso de El numero de tarjeta 5 S50
pago es rechazado
La maquina no 3 3
funciona .
Se digité un numero 4 8
incorrecto )
Esperar hasta Olvidar la orden S 2S
la fecha de
entrega 5
Elaborar 1a El producto esta 4 32
orden de agotado : a
entrega
Dar las flores | Dar mal los detalles al 5 2S5
y direccion al mensajero
mensajero
El mensajero El mensajero s 75
entrega las | entrega la orden al
flores d icifio incorrecto

5.- Ordene los NPR’s de forma descendente para concentrar las fuentes de trabajo a resolver
fos de mayor resultado.

6.- Con base a los resultados, Asigne una persona encargada de supervisar las acciones

correctivas y seguir el proceso de estas. Asegurese de que los cambios sucedan
paulatinamente.

4.6 Arbol de 1a Realidad (Reality Tree)

El arbol de la realidad es una técnica que permite organizar todos los efectos indeseables que
se presenten e€n un proceso, equipo o sistema. El propdsito de esta técnica es determinar
la(s) causa(s) raiz de un problema complejo de manera que las soluciones que se generen
tengan un impacto en el problema real y no solo en los efectos de éste.

Se recomienda usario después de aplicar alguna herramienta de analisis de causa-efecto
como el diagrama de Ishikawa, o el de los 5 porqués, ya que después de hacer un analisis
con estas herramientas se encuentran varios efectos indeseables que se desean atacar, o
para saber por cual de todos los efectos encontrados se debe empezar, o cuando se desea
saber si hay alguna relacién comin entre ellos, ya que esta técnica nos permitira identificar
fos factores o relaciones que los causan.
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£Cuando usarlo?

Se usa para identificar y entender, ademas de clarificar, relaciones complejas de causa-efecto
a fin de encontrar soluciones a un problema y determinar los factores clave en la situacién
bajo estudio. Esta técnica es muy conveniente cuando existen miltiples problemas

Interrelacionados, y cuando se piensa que el problema en cuestion puede ser solo un sintoma
de otro.

El arbol de la realidad es una forma de mapa cognoscitivo que muestra la relacion entre las
variables de un problema. La ayuda que esta herramienta aporta es que promueve la manera
multidireccional del pensamiento y no lineal. Esto representa mas libertad y holgura sobre un
diagrama de causa y efecto como el diagrama de Ishikawa o Fishbone.

2C6mo construirio?

1. Primero es necesario identificar la mayor cantidad de problemas en un proceso, producto,
area sistema o caso estudiado, por lo que se sugiere utilizar alguna técnica cemo la Uuvia de
Ideas. .

La idea central, problema o tema a discutir debera estar claramente descrito y ser aceptado
por todos lo involucrados en el equipo de trabajo. Escribir el estado del problema que mejor
describa el tema al que se desea llegar a la causa raiz y asegurarse que cada uno lo entiende
y esta de acuerdo, por ejemplo; el limite de velocidad es frecuentemente excedido.

TIP: Se debera asegurar que el planteamiento del problema no sugiera una solucién. Esto es,
si e} planteamiento dice “necesitamos mas espacio” sugiere una solucion en la que todos
pensaran solo hacia una direccion; un mejor planteamiento para esto seria “el area de trabajo
esta saturada”.

2. Pegue con cinta adhesiva de 3 a 6 pliegos de papel y coléquelos en la pared, mientras mas
grande mejor ya que los diagramas se pueden volver grandes y complejos.

3. Escriba en planteamiento del problema encerrado en un rectéangulo al centro del papel.
4. La tarea del grupo, mediante lluvia de ideas y recoleccién de informacion, es definir los

Efectos Indeseables, causas y problemas relacionados, los cuales se crea que estan afectando
el o los problemas centrales.
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Cada efecto o causa debera ser registrado de manera clara y legible en un Post-it o papeles
de colores. Solo una causa en cada Post-it o papel.

5. Asegurase de seqguir las reglas de la lluvia de ideas para obtener mejores resultados (ver
punto 3.2). Recuerde que en la lluvia de ideas la cantidad esta sobre i{a calidad, no pase por
atto alguna que se considere en el momento insignificante.

6. Coloque todas las causas que surgieron del paso 4 al margen del papel y reviselas como
grupo. Quite cualquier papel duplicado. En grupo vuelva a redactar cualquier Post-it que no
sea claro o sea ambiguo. Tome el Post-it que crean que tiene la mas fuerte relacién con el
problema centrat y coléquelo cerca del rectangulo donde esta descrito el problema.

7. En grupo, defina sistematicamente las relaciones causa-efecto entre todos los Post-it y
coloque adyacentemente todos aquellos que su relacion causa-efecto es evidente,

El encargado de dirigir el grupo debera buscar la clarid;ld en los argumentos haciendo
preguntas como estas:

éPor qué sucede esto?

éQué podria pasar?

¢Esta directamente relacionada la causa-efecto?

ZExisten otros factores involucrados / contribuyen otros factores?

éQué otros factores existen? ¢Por qué hacen que esto pase?

Esto va dar lugar a un profundo entendimiento del problema e identificar mas causas, que por
supuesto seran registradas en los Post-it.

8. Revise que cada relaciéon con los Post-it tenga medios suficientes o que pueda haber otros
factores que contribuyan a resolver el problema, por ejemplo; ¢Es la relacién entre las causas
y los sintomas directa, o hay otros factores que contribuyen? Estan todos los aspectos de las
causas descritos en los Post-it?. Si no, incluya las notas necesarias.

9. Mueva los Post-it alrededor hasta que el grupo esté de acuerdo en que las relaciones
estén descritas apropiadamente. Una ves que el grupo alcance el consenso, coloque flechas
entre los Post-it para destacar como las causas y efectos estdn relacionados. Las flechas
deberan apuntar de la causa hacia el efecto.

40



10. Como en el arbol, expanda las uniones de manera muitiple, esto es comuan para las
curvas de retroalimentacion. t.as curvas de retroalimentacion son ciclicas hasta que el circulo
es roto una vez resuelto uno o varios factores. Estas curvas deberan ser marcadas en el
Arbol de 1a Realidad con un diferente color o estilo de linea.

11. Defina un punto donde detenerse y llegue a él. Esta herramienta tiene la tendencia a
tomar mas tiempo del inicialimente planeado.

Interpretacion
Se puede interpretar por uno o mas de los siguientes métodos:

- Revise todos los puntos clave y determine si existen datos substanciales, esto estd
basado en muchas ocasiones en el instinto del observador. Si estan faltando datos, es
necesario que el equipo se comprometa a buscar mas datos o quitar el punto
marcado.

e Ver los puntos / causas que tienen muchas flechas en ellos y relativamente alguno
afuera.

e Ver las curvas de retroalimentacién, una o mas deberan se resueltas.

= Seleccione las causas clave a través de un consenso por una votacion multiple.

4.7 Diagrama de Pareto

éQué es?
Es una herramienta grafica que nos ayuda a enfocarnos en aquellos problemas que nos
ofrecen una gran area de oportunidad de mejoras, mostrandonos, la frecuencia relativa o

tamaiio en un grafico de barras ordenado de forma descendiente, es decir équé problemas
hay que resolver y en que orden?

Puede usarse para ayudar a un equipo de trabajo a enfocarse en las causas que tendrian el
mayor impacto, si se resolvieran. Con esta herramienta, se despliega la importancia relativa
de los problemas, en una simple pero rapida interpretacidon visual. Ei diagrama de Pareto,
también nos ayuda a prevenir "cambiando el problema" en donde la "solucidn” elimina
algunas causas pero empeora otras.
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Esta herramienta tiene sus origenes en el afio 1897, cuando un economista italiano llamado
que Vilfredo Pareto cred una formula que representaba ta distribucién desigual de la riqueza.
Mostré que el 20% de la poblacién de Italia ganaba el 80% de la riqueza. E! Principio de
Pareto indica de manera general que el 20% de las fuentes (causas) son responsables para
solucionar el 80% de cualquier problema. La ilustracion grafica de esto, el “"Diagrama de
Pareto”, muestra la frecuencia relativa de las causas para proporcionar una herramienta que
permita organizar las actividades de mejora en un proceso.

2Cémo usario?

1. Primero es necesario seleccionar todos los problemas identificados, de los cuales se
desea conocer la prioridad a resolver; para ello se pueden utilizar algunas de las
herramientas antes descritas en este capitulo, como por ejemplo 1a Lluvia de ideas, o
utilizar datos ya existentes.

A continuacién se presenta una tabla extraida de un reporte de Calidad, de una linea de

produccién:

Carburador 150 [s] ] 0.0 0.00
Cilindros 600 2 1 0.2 70.00
Monoblock 150 0] o 0.0 0.00
Bomba de 150 4 9 0.0 0.00
Gasolina
Bomba de 150 1 1 0.0 0.00
aceite
Bujias 600 6 o 1.0 30.00
Filtros 300 2 o 0.7 15.00
Cableado 600 1 1 0.0 0.00
Soportes 300 o o 0.0 0.00
Juntas de 1200 q 2 0.2 3.00
motor

2. Seleccionar fa unidad de medicidon “estandar” con la que se desea comparar los
diferentes componentes del problema, por ejemplo: Costo. Frecuencia, etc.

3. Para los casos en los que la informacidn esté dividida por periodos de tiempo,
conviene seleccionar un periodo representativo o aquél en el que se haya presentado

42




algiin cambio significativo de alguna tendencia en costo, frecuencia, tiempo, tamaiio,
etc.

En los casos en los que no se cuente con una tabla como la que se sefiala arriba, se
recomienda que se construya; al menos considerando la categoria a evaluar y el dato
asociado de forma tal que se pueda establecer algo como lo siguiente: “El efecto A
ocurre X veces” o “El efecto A costé X pesos en promedio durante los Ultimos 6
meses”.

Como siguiente paso, y de primordial importancia, se debe ponderar la frecuencia del
evento o el costo de éste, del total de la suma de todos los elementos; esto es, por
ejemplo, si se tienen tres materiales defectuosos a, b y ¢ y respectivamente el costo
de ese defecto durante un periodo de tiempo X es: 50, 90 y 20, el total de la suma
seria 160; esto equivale al 100%; por lo que la parte proporcional en porcentaje que
le tocaria a cada material seria calculando usando una sencilla regla de tres a =
50X100/160; lo que nos daria respectivamente: a = 31.25% b = 56.25% y c =
12.25%.

%

En el caso de la tabla que ejemplificamos al principio, si consideramos el costo de mala

calidad, se puede construir una sub-tabla como la siguiente:

Parte Evaluada Caomtor cher oy b contor tot gl (fes

Calicdadd mealy cabiching

Carburador 0.00 0.00
Cilindros 70.00 59.32
Monoblock 0.00 0.00
Bomba de 0.00 0.00
Gasolina
Bomba de aceite 0.00 0.00
Bujias 30.00 25.42
Filtros 15.00 12.71
Cableado 0.00 0.00
Soportes 0.00 0.00
Juntas de motor 3.00 2.55
Total 118 100

A continuacién se construye la grafica donde se muestre cada categoria en el eje
horizontal y en el eje vertical ya sea la magnitud, frecuencia, costo o el elemento
evaluado. Es muy importante que se ordene la parte evaluada de forma descendente
de izquierda a derecha para que se observe una grafica como la que se muestra a
continuacion:



% costo mala calidad]

% de costo de mala calidad

Cilindros Bujlas Filtros Juntas de
motor

Parte Evaluda

7. Finalmente, se realiza la interpretacion del grafico. Generaimente la barra mas grande
indica la mayor contribucién del problema. Normalmente, estas seran las primeras
causas que deberan ser tratadas para solucionar el problema.

8. Siguiendo el principio de Pareto: Si sumamos los valores de las categorias 1 y 2, es
decir el 20 2% del total de las 10 que componen la tabla, tendremos representado el
80 % de los costos por mala calidad.

Lta forma mas tradicional de construir et diagrama de Pareto es de la siguiente manera:
tabular los resultados por frecuencia descendente, llevar a cabo la suma acumulada y el %
respecto al total, graficar la suma acumulada respecto a las causas en dos escalas: frecuencia
acumulada y % acumulado. (si quieres lo vemos para cambiar la figura anterior).

4.8 Histograma

£4Qué es?

Es la representacidon grafica de una distribucién de frecuencias, es decir, una herramienta
estadistica que presenta valores de mediciones de tal manera que son apreciables la
tendencia central y la dispersion sobre una escala, asi como la frecuencia relativa de
ocurrencia de cada evento.

éCuando se usa?
e Al visualizar grandes cantidades de datos que son dificiles de interpretar en forma

tabuiar.

- Muestra la frecuencia relativa de ocurrencia de los valores de los datos.



= Revela el centrado, la variacién y la dimensién de los datos.

e liustra rapidamente la distribucién subyacente de los datos.

e Proporciona informacién util para predecir el funcionamiento dei proceso.

e Ayuda a indicar si ha habido un cambio en el proceso.

. Ayuda a contestar a la pregunta ¢El proceso es capaz de resolver los requerimientos

de mi cliente?

Para construir un histograma debe seguirse el siguiente procedimiento:

1. Considerar el nimero de mediciones (N).
2. Segun sea N, determinar el nimero de intervalos (K) a partir de tablas.
3. Obtener el rango de las mediciones (R), valor maximo menos el valor minimo.
4. Calcular la amplitud de cada intervalo al dividir R/K, la cual debe ser constante.
5. Ajustar los limites de cada intervalo.
6. Tabular los datos obtenidos, en una serie de barras de frecuencia vs. intervalos.
Una aplicacion importante del histograma es !la comparacién de Capacidades de Proceso

dentro de ciertos limites de tolerancia.

Al unir los extremos superiores de las barras correspondientes a cada intervalo, aparece
dibujada una curva que indica cierta distribucién de los datos que la originan, o cuat provee
de informacion al analista sobre la tendencia central, la dispersiéon de los datos y la posicién

relativa frente a valores especificos de tolerancias.

La gréfica te ayudara a interpretar el comportamiento del proceso. Al interpretar el
histograma puedes hacerte estas preguntas:
a) <¢Ddénde se centra la distribucién? ¢El desarrollo del proceso se comporta demasiado
arriba o demasiado abajo?
b) Variacién: éCual es la variacién o la extension de los datos? ¢Es demasiado variable?
c) Dimensién de una variable: éCual es la dimension de una variable? éParece una
distribucién normal, en forma de campana? ¢Se sesga positiva o negativamente, es
decir, se agrupan la mayoria de los datos a la izquierda o a la derecha? é¢Hay pico
bimodales o miultiples?
d) Capacidad del proceso: Compara los resultados de tu histograma con los requisitos o
especificaciones del cliente. éEs tu proceso capaz de alcanzar los requerimientos
(especificaciones)?, Ej. {Esta el histograma centrado en el blanco y dentro de los

limites de la especificacion?
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5. ANé_LISIS DE LA INFORMACION DE FRECUENCIAS DE CAUSAS DE RECALL EN
LOS ANOS 1999 AL 2003

Para el

1.

cumplimiento de los objetivos planteados en este trabajo mononografico de
actualizacion, se llevaron a cabo las siguientes actividades:

Los datos fueron tomados de los registros de RECALL presentados por la FDA (Food and
Drug Administration) de los afios 1999 — 2003 (Ver anexos A-E).
Se realizd la categorizacion por clase, de acuerdo a la severidad del evento reportado (ver
capitulo 3 punto 3.2 “Clasificacion de un RECALL").
Se clasificaron las causas reportadas para poder realizar el andlisis, utilizando el Diagrama
de Pareto como herramienta, para poder discernir sobre la o las posibles causas
presentadas:

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE

ESTABILIDAD.

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.

FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.

ERROR EN ARTES,

FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.

FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN
ESTERILES Y NO ESTERILES

FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.

CONTAMINACION CRUZADA.

PROBLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA.

ERROR DE ALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUCION.
ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.

FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
FALSIFICACION DE PRODUCTO.

PRODUCTOS
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Explicaré brevemente en qué consiste cada una de las clasificaciones y qué problemas

reportados engloban:
1. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO

DE ESTABILIDAD.

En esta causa se incluyen todas las fallas que se presentaron durante la estabilidad del
producto a largo plazo, taies como: problemas de disolucion del principio activo en
diferentes ensayos de estabilidad a 12, 18, 24 meses; problemas de potencia,
presentdndose en la mayoria de los casos subpotencia del ingrediente activo;
estabilidad de la forma farmacéutica como decoloracién de las tabletas, presencia de
impurezas y sustancias relacionadas de degradacion por arriba del limite permitido, etc.

2. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA
LIBERACION.

En esta clasificacion se enumeran todas aquellas causas que durante el periodo de
cuarentena del producto no fueron detectadas o se pasaron por alto, como por
ejemplo, fallas en ta uniformidad de dosis, problemas en la valoracién, fuera de
especificaciéon en limites microbianos, problemas de viscosidad, fuera de los limites de
especificacion de contenido de agua, sin olvidar, todas aquellas pruebas fisicoquimicas
y microbiolégicas realizadas ya sea durante el anadlisis de liberacién, es decir pruebas
de rutina o durante los controles en proceso.

3. FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
En esta categoria se encuentran problemas tales como, tiempo de mezclado deficiente,
fallas en la validacion del método de manufactura, por ejemplo en la secuencia de
adicion de los componentes; fallas en la calibracion de equipos, deficiencia en la
validaciéon de limpiezas, y en la liberacion de areas, etc.

4. ERROR EN ARTES.

Esta causa se debe principalmente a deficiencias en el proceso de creacién y
aprobacién de especificaciones de empaques impresos llamados artes o dibujos;
principalmente estas fallas se debieron a errores en la forma de indicar la formulacién,
asignacion de concentracion, presentacion incorrecta, instructivos en otros idiomas
diferente al local, omisién de datos, tales como * muestra médica prohibida su venta”,
“ho se utilice durante el embarazo o la lactancia”, instrucciones en la forma de
dosificar, etc.
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S. FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
Esta causa vincula todas aquellas fallas presentadas por un desarrollo deficiente del
producto, tales como, utilizacion de colorantes no autorizados por la FDA, decoloracién
de las tabletas, formulaciones con compuestos carcinégenos, fallas en el indice
terapéutico, etc.

6. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
Durante el acondicionamiento de un producto se pueden presentar fallas como: error
en la codificacién y asignacién de {fa fecha de caducidad, lote o precio, ausencia de
etiqueta en algun producto empacado, mal despeje de linea ocasionando mezcla en
empaques primarios, secundarios, graneles o semiterminados, error en la identificacién
de jos contenedores finales, etc.

7. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
Causa presentada Unicamente en productos no estérilgs, por diversos microorganismos
como Pseudomonas fluorescens, Pseudomonas aeruginosa, contaminacion por hongos
y levaduras.

8. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES
La contaminacion se presento en inyectables principalmente y gotas de aplicaciéon
oftdlmica.

9. CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN
PRODUCTOS ESTERILES Y NO ESTERILES.
En esta clasificacion se reportaron problemas por la presencia de particulas o material
extraio, ya sea, proveniente de la materia prima, del empaque primario o por causa de
un proceso de limpieza deficiente. Se reportaron casos de presencia de metales,
particulas de cartdén, impurezas, trozos de vidrio, grafito, etc., mismos que se
encontraron tanto en productos estériles como no estériles.

10. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
El problema presentado en esta clasificacién, pudo deberse a fallas en la vatidacion del
proceso de liberacidn de &areas estériles, condiciones de llenado inapropiadas o
contaminacién del producto durante el analisis microbiolégico.
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11. CONTAMINACION CRUZADA.

Los problemas presentados en esta clasificacion derivan de una mala liberacion de
areas durante la validacion de la limpieza entre un producto y otro, presentandose asi
contaminacion cruzada por la presencia de los activos utilizados en fabricaciones
anteriores; también puede deberse a la deficiencia en los sistemas de extraccion y en
generatl a fallas en buenas practicas de manufactura. Otros casos de contaminacion
cruzada pueden presentarse en las areas de acondicionamiento debido a errores o
practicas inadecuadas durante el despeje de lineas.

12. PROBLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA.
Estos problemas son presentados cuando la velocidad y cantidad absorbida de un
farmaco, ya sea administrado en' dosis uGnica o multiple, observa diferencias
significativas comparadas con otras alternativas farmacéuticas bajo condiciones
experimentales similares.

13. ERROR DE ALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUCION.
Se presentan cuando el producto es sometido a condiciones de almacenamiento
diferentes a las registradas de acuerdo con las pruebas de estabilidad reportadas y
reportadas en los marbetes autorizados. Puede ser durante la distribucién del producto
o directamente en las instalaciones del cliente.

14. ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
Esta causa comprende diferentes problemas en el area de almacén de insumos, o
dispensario tales como, el surtido de materias primas, materiales de empaque,
accesorios, en identificacion de materias primas o materiales, etc.

15. FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
Las fallas presentadas en esta categoria principalmente fueron ocasionadas por
defectos fisicos en envases primarios, como por ejemplo: valvulas defectuosas, botellas
con deformidad en la corona las cuales ocasionaron fuga de producto, diferencias en el
espesor del vidrio de los frascos, etc.
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16. FALSIFICACION DE PRODUCTO.
En esta causa es importante aclarar que no en todos los casos aplicaria un RECALL,
pero si el laboratorio considera que la estancia del producto en el mercado representa
un riesgo para el paciente y por tanto desprestigio; se analiza la posibilidad con base a
los costos que este representaria.

Una vez clasificadas las causas de RECALL utilicé el histograma y el diagrama de Pareto como
herramientas de mejoramiento de la Calidad para analizar los datos , ya que nos permite
entender y determinar las causas, de manera general, que llevaron a la recuperacion del
producto. El diagrama de Pareto es una herramienta Gtil que ilustra la predominancia de
causas de pobre calidad, tabulandolas en orden descendente de frecuencia o magnitud.
Adicionalmente, este tipo de grafico de barras verticales nos puede ayudar a determinar cual
o cuales son el/los problemas o causas que deban ser atacadas primero.

Andlisis de causas de RECALL por afio.

e Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 1999 (Ver anexo
grafica A)

Para 1999 de acuerdo con el Diagrama de Pareto, el 80 % de los RECALLS reportados se

debieron a las siguientes causas:

1. Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.

2. Fuera de especificaciones de producto durante la liberacién.

3. Fallas en la validacién del proceso

4. Error en artes.

S. Falla durante el desarrolio del producto.

e Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 2000 (Ver anexo
grafica B)

En este afio el 80% de las recuperaciones de producto se debieron a las siguientes

causas:

1. Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.

2. Error en artes.

3. Falla en la esterilidad del producto.

4. Falla durante el acondicionamiento del producto.

5. Falla durante el desarrollo det producto.

6. Fallas en la validacién del proceso
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e Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 2001
grafica C)

(Ver anexo

Las causas reportadas que representaron el 80% de los RECALLS para este afo fueron:

1. Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.
2. Fuera de especificaciones de producto durante i1a liberacion.

3. Falsificacién de producto

4. Falla durante el desarrotlo del producto

5. Contaminacién microbiana de productos no estériles.

e Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el aiio de 2002
gréafica D)

Para el afio 2002 el 80% de las recuperaciones de medicamentos

principalmente a:

1. Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.

2. Fuera de especificaciones de producto durante la liberacion.

3. Falla en la esterilidad del producto.

4. Error en artes.

S. Fallas en materiales de empaque y envase.

6. Contaminacidn microbiana de productos no estériles.

7. Error durante el surtido de insumos.

e Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 2003
grafica E)

(Ver anexo

se debieron

(Ver anexo

En este grafico podemos observar que el 80% de los RECALLS reportados por la FDA se

debieron a las siguientes causas:
1. Fuera de especificaciones de producto durante la liberacion.
2. Falla en la esterilidad del producto.
3. Error en artes.
4. Contaminacion por particulas y/o material extrafio en productos

S. Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.

6. Falla durante el acondicionamiento del producto.
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1.

Lo primero que se detecta es que las fallas encontradas, practicamente todas a

excepcidn de errores en artes, dependen en su totalidad del drea de manufactura.

La clasificacion que se presenta en todos los afios, y en primer lugar en 4 de los S
afios estudiados, es por “Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de
estabilidad”, falla que puede asociarse con la causa de “Fallas durante el desarrollo
del producto”, mostrando asi, que en general existen deficiencias serias en el
desarrollo de nuevos producto. Este resultado puede explicarse si analizamos que en
el contexto actual, las empresas estan compitiendo en el desarrollo de nuevos
productos y por tanto se ven obligadas a acelerar el proceso de desarrollo y registro,
es l6gico pensar que la frecuencia de productos inestables o con problemas de
compatibilidad sea muy alta.

Otro punto critico dentro del proceso de liberacion de producto conforme, es el
desarrollo de Artes, proceso que en la adu?lidad pocas empresas tienen
automatizado, y el cual depende, en la mayoria de los casos, tnicamente del factor
humano. Observamos que esta causa se presento en 4 afios dentro de las 5 primeras
fallas que ocasionaron la recuperacion de producto. Es importante tomar en cuenta
que esta falla no depende 100 % del drea de manufactura, ya que en la actividad de
creacién, revision y aprobacién de Artes, se ven involucrados otros departamentos
como el area de Registros, Mercadotecnia y disefio de empaques, ademas de
Aseguramiento de la Calidad, por lo que la actividad se vuelve menos controlable, y
debido a las multiples fusiones entre compaiias, la cantidad de empaques qQue se
deben actualizar en cada vez mayor.

La clasificaciéon relacionada con la causa “Fuera de especificaciones de producto
durante la liberacién”, es una de las causas que llaman la atencién ya que en primera
instancia podria pensarse que dependen 100% del area de Aseguramiento de la
Calidad, y se presentd en 4 aiios dentro de los 2 primeros lugares de incidencia. No
obstante es importante considerar que el hecho de que un producto no conforme sea
liberado al mercado involucra tanto a las areas donde se llevan a cabo todos los
procesos productivos (recepcion, surtido, fabricacién y acondicionamiento) como a los
controles establecidos por el Sistema de Calidad como son inspecciones, muestreos,
analisis y dictamen final.
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Otra de las causas qQue por su naturaleza representa una fuente importante de
recuperacién de producto, son las fallas en la esterilidad, ya que como ademas de
que los efectos de este tipo de problemas pueden ser muy adversos (considerando la
muerte del paciente con un riesgo alto) nos indica que las compaiiias no mantienen
controles microbiolégicos adecuados, tales como son:

Fallas en las simulaciones de llenado.

Fallas en la calificacion de equipos esterilizadores.

Fallas al momento del muestreo y al llevar a cabo las pruebas de esterilidad, etc.

En el anexo de la grafica F, podemos observar la incidencia por clase de Recall en
todos los afios. Como primer punto de atencion, la grafica muestra que el nimero de
RECALLs ha disminuido, aunque la proyeccion para este afio muestra que
probablemente al cierre del afo el reporte de RECALLs sea de 174. Los RECALLs de
clase I, presentados por defectos criticos también han disminuido considerablemente
a lo largo de los afos, llegando a un nimero de 8 RECALLSs reportados hasta octubre
del 2003, lo que nos hace pensar que las compaiiias estan mas comprometidas por
mejorar los procesos y seguir los lineamientos establecidos en sus Sistemas de
Calidad. En el caso de los RECALLs clase II mostraba una tendencia a disminuir, pero
vemos que para el aiio 2002 en la incidencia de defectos mayores aumentd, elevando
asi la frecuencia de casos reportados para esta clase.
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6. CONCLUSIONES

De acuerdo con los objetivos planteados al inicio de este trabajo:

1. Al utilizar la herramienta de Mejoramiento de Calidad “Diagrama de Pareto”, las 5

principales causas de RECALLS reportadas por la FDA en los afos 1999 al 2003
fueron:

e Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad.
- Fuera de especificaciones de producto durante la liberacién.

. Error en artes.

. Falla en la esterilidad del producto.

= Falla durante el desarrollo del producto.

La utilidad que tiene esta herramienta es que nos permite determinar las causas, de manera
general, que llevaron a la recuperacién del producto; ademas es Gtil para ilustrar la
predominancia de causas de pobre calidad, ayudandonos a determinar cual es el problema
que debe ser atacado primero.

2.

Para poder realizar el analisis de la informacion encontrada en los Anexos de este trabajo,
fue necesario clasificarla de acuerdo a la causa reportada. Es importante contar con
fuentes de informacién que contengan todos los datos en forma ordenada. Este punto se
pudo lograr gracias al sistema que maneja la FDA en la pagina de internet www.fda.gov,
vya que en ella se pueden encontrar todos los RECALLS reportados tanto de
medicamentos, bioldgicos, alimentos, etc. Es importante sefialar que en México no se
cuenta, en la actualidad, con un sistema confiable y seguro donde todos {as empresas, en
especial de rubro farmacéutico, publiquen los productos que no cumplen con los
estandares de calidad para los cuales fueron fabricados. En especial la Industria
Farmacéutica, manejan las reclamaciones o quejas, de manera confidencial, y en caso de
presentarse ia recuperacion de algan producto esto sélo es publicado en periédicos de
mayor circulacion y en algunos noticieros.

Para el consumidor (Médicos, Pacientes y Distribuidores) , el contar con este tipo de
informacion, crea una cultura en donde en caso de detectarse un incumplimiento en la
calidad del producto, de inmediato sea reportado a la empresa que lo manufactura,
propiciando asi !a mejora continua para la Industria en general.
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4.

Dado que el sistema de comunicacion en México es deficiente en cuanto a la recuperacion
de producto y el proceso en general de un RECALL en complejo, es necesario y
mandatorio tal como indica la NOM 059 que cada laboratorio cuente con procedimientos
claros y detallados en cuanto al quién, cuando, cémo, y ddonde se llevard a cabo la
recuperaciéon de producto, asi como también se recomienda realizar periddicamente un
Ejerciciode Simulacro de RECALL de manera interna y controlada para saber los
contactos y el tiempo de respuesta en caso de presentarse un incidente de este tipo. Es
importante sefialar que el Simulacro debera realizarse con discrecién y Onicamente
contactando al personal interno de la compaiiia, esto con el fin de evitar falsas alarmas y
la mala interpretacion de las cosas.

Para fines de este trabajo las Herramientas de Mejoramiento de Calidad presentadas, son
las que pueden utilizarse para el analisis de causas raiz, pero es importante también
sefialar que son complementarias una con otra y es.necesario contar con un equipo
multidisciplinario para poder recopilar, ordenar y discutir todos los posibles factores que
pudieron llevar a la recuperacion del producto. Asi mismo, para fines de este trabajo, se

buscé plasmarias de manera sencilla para que lector pueda aplicarlas a los problemas que
se le presenten

Como propuesta de este trabajo, surge la generacién de un sitio en internet, donde la
Secretaria de Salud publique periédicamente, todos los reportes adversos relacionados
con los medicamentos, con esto se fomentaria la Mejora continua en y un mejor servicio
al cliente, el cual da por hecho que el producto que va a consumir cumple con todos los
estandares regulatorios y de calidad para los cuales fue registrado.
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL ARIO 1999

Roproxmatdy 3,500

cuss1 Feb9n Geanma G N Time Fomula powder Undetermined, | AXtis m unapproved new e FALLA DUNANTE L OESARROLLO DEL PRODUCTO,
) Reivarant Liqud, (3{3H)-Furanone), OTC, in| . .
cusst Febi99 32 id once bottes; ) Reviaran G ponds, "‘;':' ﬂ“’"'::‘d""" Products e napproved new ‘;‘;}m“"’d‘mi” FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
(2(3H Fxanone), OTC, in 200 g bottes e Large, Florida. dugs olles wer i
) Powdone-Iodne Sohtion, USP 10%,
packagedin 3/4 fud ounce (22mL) patkets,
distnbuted under one brand name « Microbial contamination with [a} 352 cases (250 packets per|
Professional Disposables, Inc., Isbdled asan | Nice-Pak Products, Inc, Preudomonas putida, | case); b) 7,125 cases (1,000 A :
Clsst M N . P "’
sy antseptic and germitide; b) Povidone-fodine | Orangeburg, New York, | Samonela spp. Poly D, and | prep pads per case) wave CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS KO ESTERILES.
Prep Pad, soldin small ad medum sizes, Aeromonas sobria, distributed,
souraled vath 8 10% povidone-indine solution,
tabeled as 3 anbseptic and germicide
Novotol Pharmacautics] of A .
Csst M99 Dental westhetics in biister parked cartridges | Canada, Inc,, Combridge, Microbial contamination. Undetemined, CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
:nlnlo jmdl. .
" Ameri-Kal, Incf SOE Trading
AAN brand RemForce Oral Liquid (2-{3H)- Prouct Is an unapproved new,
Classt Mar99 Furaone dhyde), in 32 i ource botdes, 1 Hmacp:;'n;n"l,hllbun . Undetermined. FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODYCTO,
. Mirack Marketing
cusst Maesd gﬁ::)x gz T:"fﬁf&fﬂf Datbutory, e, |°ORE fim oot FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
il Iucksanyil, Fiorida. e
Alphs Eacth, Inc, Fort  [Product is an unapproved new | Approximalely 25,000 bottles
CLASS T M9 Bhe fitro Vitality Louderdale, Floride. y wese dstributed, FALLA DURANTE £L DESANROLLO DEL PRODUCTO.
Firewater brand Liqid, (2 {3H) Furanone di- . 4,439 16-ounce bottfes and
cuass1 ey hydo), OTCin 2 and "":' "u"""',"é::‘ ;’“" Froduetis o ungproveden| o\ ree bates wese FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCEO.
16 fluid ounce botties L . distributed.
Approxmatey 150 cases
(each case containing 24
Boxes with 30
. Tishcon Corporation,
cuss 99 Reivanio P Copls Wasthury, Now York |72 0 Unproved e paceslnsde he bor) v FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
drg. manufactured, Allof the
{contract Manufacturer).
product
was dstibuted except §
__boxes {150 packels),
Microbial contamination i j
CUAss1 Nordy Peritllin G Potassium for Injection Marsem Pharmaceuticals, Inc| revealed during iritia sterity CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
_lesting (o release).
Microblal contamination i
Cusst Nor9) Cefuroxime Sodium, USP, Stesde, 750mg [ Marsam Pharmaceuticals, Inc { revealed during lnitia steriity CONTAMINACIGN MICROBIAWA DE PRODUCTOS ESTERILES.
_tesing (s reease).
Microbial contamination . )
cusst Nov-99 Cefuroxime Sodum, USP, Sterle, 1.5 rams | Marsam Pharmaceuticals, Inc| revealed during initia stesikly CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
testing (& release).
Microbial contamination A .
CLasst Nev-98 Cefazolin Sodum, USP, Sterlle, 1 gram, | Marsam Pharmecauticals, Inc | revealed during initlal steriity CONTAMIKACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
testing (ot relexe).
Microbial contamination . A
CLASS I Nov-99 Ampicifin Sodum, USP, Sterle, 250mg [ Mersem Pharmaceuticals, Inc | revealed during initid sterfity CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES,
testing (& cedesse).
Wicrobial contaminalion . j
Cuss1 Nov-39 revealed during initi stedity CCONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES,

Ampitihin Sodm, USP, Sterile, S0 mg ln-um Pharmaceuticals, Inc

testing (o release).




NN
Microbial contamination
CLASS T Nov-99 Oraciin Sodum for Injecton, USP, 10 grams |Marsam Pharmaceuticals, Inc| revealed during intia steriity CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
festing {2 relexe].
cusst Now-39 Epinefima Inyectable. USP 1:1000 1 mg/ml. | Wyath-Ayerst Laborstories 5“‘;”‘"7“:: the ““’"“;?;ﬁ‘;:‘“ W [ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION,
cusst Nov-93 Epinefima Inyectable. USP 1:1000 1 my/m, | Wyath-Ayerst taborstorias 5“2""'"“""“‘:” "“'G‘":‘S;Zfd‘““ WL FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
cuass ! Kov-99 | tinefmalnyectible, USP 1:1000 1 mgimt. | Wyath Ayerst Laboratories, 5"‘;"""‘"’}”‘1"“ Refts; 62007 dstrbuted | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
cuss 1 Now$9 | Ipinchmalnyectable, USP 1:1000 L mgimt. | Wyeth Ayerst Laborstories, 5““"‘_’"“‘7";1"“ S9964 ki were dstibuled.|  FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
- — _fpnatine.__
cuss1 L Bl [ i [ FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
. » y . . 190,679 units were
cusst Decsy ted, Usmm‘m:m"" Y929 1 haring Laborstories, Inc 5“'";;"!".:;:‘“" distrbuted; m stimates FALLAS EN LAVALIDACION OEL PROCESO.
) none remains on the market,
; Hoachst Marien Rousssl . . -
DL brand Sucralate Suspersion, 1 g0 10 Sote dfects ndfor gass CONTAMINACIGN POR PARTICULAS ¥/0 MATENIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
cuss it Tt 1 urit dose cps (""'()r':;";‘:'hﬁ';;:;“""' ragments b the bk g, | #5505 e dsmbuted. ESTENILES Y NO ESTERILES,
Holfmen-La Roche, Ine, | Lbel mixp - Some 250 mg
cuss it 099 "“":‘;i‘cﬁ:;m“s "', "‘;“;;“‘" 6 | ptowe Antibotic Focussd | uits were abeedas 500 g {5,700 ils were diibuted. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
30wy Fackity, Totows, Naw Jersey. units.
SO o)
cwssu Jngy | SO Moy Sulate 15mg, oyt | GAW Laborsterie, Inc, 1o sl e |t ben 5*‘;';:;“ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
8 Sulfate 10,000 urll;blido(lﬂ! 40 mg), 1 oz | South Plainfield, New Jersey. dedned Py B Sulte | remainedco marke af time ESTADILIDAD,
84% dedared, of recall initiation,
cuss it g9 fprpion Hyudloride Cooboled- | IM Ph feak Inc, hm; T:mlm‘" ‘3’:‘9‘:0::: 9";233 T"T’ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION
Reease Tablels 75 mg, in bulk Northridge, California, besaene. miflion tablets weve
distributed.
Creomdsion Pedvatric Syrup {Dextromethorphan)
. Hydrobromide USP 15mg/iSmL, . .
cuss it Feb-s Preudorphedrine Hyochoide USP s"""'m“::::." Huriata, Lﬁ;ﬁ;gﬁmm ” “‘:;E:m“’;::’ cse) CONTAMINACIGN MICRODIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
Jmg/1SrL, Chlupheriramine Malete USP - g g
amgtm),
st repgy | Towss Sepostoyecd (Hesdomine, 50 “",:';':‘:('::“ ::‘f Wil oot iied dssohton | 186,602 witswere FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
1o, in packages of 2 menufatturey testing {stability). distributed. ESTABILIDAD,
Cheipad Anbseptic Towelette (Benzalkonium " . Microbial contamination « j
st Moesy | Chiide, USP 1750, inddunly wrapped, 100 ““::‘:mﬁm". Prewdomons Cepcia ‘:';:)':; i’:::;:;" CONTAMINACIGN NICROBIANA DE PAODUCTOS NO ESTERILES,
towelettesffolding box ' . Burkhwiderta Cepacia). .
ilabfing - Th drectons o
. dhildren 2 to under 6 years of
MNaturade Children's Cough Synup, OTC, Irenda Corporation, Les |age ndicae dosage f 1 fone] 1,356 4-ource botdes and
cuss Ll L (Giycend Guascolate (Gualenesin}) 150 mg/iS Angales, Calfomla, ebieoon every 4 howes 984 8-ounce botties were ERROA EN ARTES,
mi, in 4 ounce d B ounce battles 4 ! distributed,
insteadof the comrect § {one)
teaspoon every 4 haurs.
Wetsen Labarstecies, Inc, | Mitradng - Prodet bears
cusstt Mgy | Lo Taies, lfﬂzm,moown m;‘:‘m:’ m’:‘m mgmﬂ”ﬁm “";"m&"" FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMTENTO DEL PRODUCTO,
, ; )
Fiorida. frue date of February 2000,
Mapap Tablets, Regular Stength PDK Labaratecies, Inc. xﬁm;ns\:’l‘;lm dw{dz;l;ﬂ::mw
cuss Mors ! ] :Ifey onen = that 1,327 bottes remained FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMTENTO DEL PRODUCTO.
| Acetaminophen) 325 mg, in 1000 tabiet botdes| New York, g of 325 on ket af time of recall
nitiation.

AN i 40




Lack of assrance of sterfity

for Novocel
cuss 1t a9 Leep Rediit for Omecologial Loop CompurSurglal Iney %y ine ey 250 md | 27,602t e dsuted, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
Bectrosurgica Exciston Frocedure Shelton, Connacticut, {epineptrin 1:100,000) 1.8 M
Cartridges packaged in each
.
Lotho. Amtdst Ami.
In Commerce
2 098 9648
TI8.648 Taels
08B TN
2){0TC) Bt Tales, 731497 Tabels
Erpectorant/Bronchoddator (Ephedrine 099811 736,600
HCL 25mg Guafenesin 100 mg} in 100 tablet 736,600 Tablels
botls; Covent good manufeching | ) 089810 19521
) () Sin Creck Cap s {Psen Nasamith oh icol, | pracice deltions. Lockol | 199,021 Capes
cussi Ha39 HeL from Ephedra Inc, Ocemsils, Colifomie, | datato spartprocess 0807 34,890 FALLAS EN LAVALIDACION DEL PROCESO.
Sinensis-J0mg) in 60 capsule botdes; validation(s) 394,890 Capsufes
OOTC) Moo Copsles Pseoepheive 9648 198959
HCL from Ephedra 198,959 Capsules
Sinensis-omg} in 90 capsude botdes. ¢} 089809 273361
M Cpsies
w5808 275,653
275853 Copsies
099009 26495
204353 gl
14,430 bottes were
Toprcicine Hyroclorde and seoegheg] | Hion Grom Poteny e (vprfgoe | OSRMCE Am eimated [ e oy o cprciptcactoNEs DE PRODUCTO DURANTE EL PENIODO D
CLAss 1t "8 1] Hydroctorde Symp USP Phumaceutical, Inc, HEL) dsing sabiity est that e, if any, product ESTABILIOND
m Merton Gravw, linols. 91 cemained on market ot tme -
of recall initiation.
881 units of 25 bhster cards X|
30 todets, ad 27,558 s
of 10 bister cads X 10
Asprrin Tablets, USP, Chewable, Orange Stabilty - Out of spedification | tablets were distnbuted; fm
cuss it Maed® | Faored, 81 mg (1-44 gran), i 100 talets ;'_:;‘::‘;‘;bx for prcent (%) e sdcyic Jetimated that 654 usts 25 ' ERADE :mcmuuonz:;::::on::r 0 DURANTE £L PERIODO DE
10, 10 st e, " - add, 30) and 20874 units (10X -
10} remained in distnbution
chamels at time of recal
intistion.
cuass it Horsh "m‘g‘,:‘;:;:;:f‘;ﬁ:u L";"L""' m:";"‘:m;:‘"my_ Subpateney. 777 wits were dstbuted, | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
.4 Lxkof assurance of sterlity [ 2,178 units of lot BB419A4
cusst aor Fortsd ADD-Vantage Vs (Cefandme o | Glaxe w":."“" Inc, United| e valdaton falee- | and 669 units of tot BST69AF FALLA £4 1A ESTENILIDAD DEL PRODUCTO,
Pjecion 19, ingdom. sreda smuaton). wete dstributed.
2] Uidocane Hydsochlonde % and Epinephrine
Injection,
USP 1:50,000; Novecol Pharmaceutice! of
cusstt oo [P ““'";;‘;::{‘;‘m'o‘om?wm Connds, ;’:;c:"“'" Lackof srmnceofsteiy, | Undeemined. FALLA £N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
) Mepivacane Hydrochoride Injection, USP Conada.
d) Meivacaine Hyochorde 2% ond
LevoncederinIjecton, USP. 170,000
Troshized
a} Cefazoin for Injection (iyophilized),
Equivalent to 1-gram cefazolin,
For 1Y, Infsion oy, Singe dose ADD-Vanlage e .
cussh or9 vidl 5 Smitina Beachany, | el ey, | ”ﬁ:‘;’“’m’? vide FALLA EN LA ESTERILLDAD DEL PRODUCTO.
) Taticed, Ceftasdine for Injection, Equivalent
to 2 grams ceftazidine,
For L. Infusion Orly, Single dose ADD-
Vantoge Vid
Heparin Sodium Injection, USP, 1000 unlsfmL, | Morsam Phermaceuticals, eaticd 925 wi distrbuted. 5
cuss it oo rpriviliouiat Mo ki poass el 18, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,




S|

wmmeh bk

» Pharmaceutical

cuss 11 [ Levtyovine Sodum Tables,USP | Corporation, Caguas, Pusrte “u;fm:;"" FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIG,
Rico.
cuss it Aor9s  [Trichoraacetc Aid 25% WV I Pt Dermatatogic Lab & Supply, 5
ed ot | il B, Town Superpotency. 52bottles were dtributed. | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
a} Chononee Gonadotropin For [njection, USP
{Human),
i 10 mLmu'tple dose vid, packaged vith
dluent, 5,000 USP
Unils, under the Eveready labet;
b) Chosionic Gonadatropin For Injecton, USP
{Human), in 10 mL . Divent sold with product was | 2) 596 vidls; b) 23,351 vids; . . -
CUASS Il May-99 mulbple dose vial, packaged with dluent, slﬂ:‘z:lh;ﬂl, Iney found to contain *white €) 77,099 vials wese CONTAMINACION POR P::l“:ﬁ?\,l:ss :L%’;g:::;mn“ EN PRoDUCTOS
10,000 USP units, ) fibers”, dstributed. g
under the following labels: Steris, Serono,
Lenth,
) Vecuronsum Bromide For Injection, USP, 10
mg, in 10 mLvd,
packaged with diuent, under the YHA Plus ad
Harsam labels.
. . Mislabeling - Product was
Charonic Ganadilropin fc Ifecton, USP, | gy | soatoion, Inc, | tobdedwithincoreet
Cuss Tl M99 Lyophitized, 5,000 USP Phoaniz, Arttens, Vi date- 15,330 vids were distributed. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
unts, i 10 mL stenle multle dose vids g A
oxtended by one yew.
Profensional Respirstory Cm;nt gxr"mh’a 05 were
cuass 1t M9 Compressed Medical Ocygen, US.P Swrvices, Owings Mills, ”;u‘:o ”“mn: ﬂ":‘m""‘: . FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
Manland, validatonls)
197,728 60-count bottes and
205,580 100-count bottles
were
Beded Relcse Copnies, USB| 1o boroteio, T, | Disoltion e (o sty | S900UAS B estmaled | cen o bopeerrcactONES OF PRODUCTO DUANTE EL PERIODS DE
Cuss It May-99 Indocheen Capsules, Trwaod, Now York tesing) that 60,000 bottles (605) and ESTABILIDAD.
75 mg, in 60 and 100 unit bottles 3 g 62,000 .
bottles {1005} remained on
market at time of recall
nitiation.
2} Levsin SL Tablets (Hyoscyamine/SL 0.125
mg), In 20 count units
b) huprofen Tablets, 800 mg, In 54 count units,
¢} Bactim DS Tablets
(Sufamethoxatole/Trimethoprim DS
800/160)in 20 count unis,
d) Cimetadine Tablets, 400 mgin 60 countunity  Rural Health Services Possible penleitin mdfor .
CLASS 1T Jun-99 ¢) Atenclol Tablets, 50 mg in 30 cont urits, |Censertiom, Inc, LU CONTAMIMACION CRUZADA,
) Rydrechlorothiazde Tablets, 25 mgin 30 and| Tennesses, contamination,
60 count units,
) Chlorzaxazone Tablets, 500 mg, in 40 count
wis,
h) CHlopropamide Tablets, 250 mg, in 60 count
wits,
1) Verapamil Tablets, 120mg, in 60 counk units.
Diantn 30 mg Kapseds (Extended Phenyto g
Wamer Lambert Company, | Dissolution [awe (2t 3 month 36,376 wits were distibued| FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit hnhy mm:"b:;::',’;w Worrs Plain, Newdarsey, | subliytsting, | ESTABILIDAD,
62 bottles of 30, 300 botes
sz - : ;s'm‘:;:;':“’“‘“' P towd Laboretwen Iy | g [0 bt 151 | rognane ESPCIICATONS O RGDUCTO DUANTEELPEIO0
7,10,14,20 0 10 copsdeuntcontangrs | L0 e Yok of 20d 124 bdes ol 10 -
capsules were dstributed
Lamprene{r} Soft Gelatin Capsules j
cuss i Jun-99 {Clofaziine), 58 mg, in 100 m:’::f. “.""' '2::"." Disintegration falure. U'ng:dm FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
topndebattes .

P Addsil



Genevabrand Alprazolam Tablets,
assit [ amss inbottesof 100 g e, Barcelonete, pueetg | POt fBiedantent ) 3bateswere | ey o popectricAIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
1000 Sles, wniformity testing a release. distributed.
. : Morton Grove | 16136 pns e 02632
Hysatin Oral p, ; . .
cuss k99 rtatn 5“’1‘2{“’;‘5 PO |y maceatica, Inc, (mx'z""wf’) hid wae « 1GW MICROBIANA DE PRODUCTOS WO ESTERILES.
Morton Grove, lifnos amaril. Sstrbuted
21,105 pents were distnbuted;
- - firm esimated that 10
Generlac Solution (Lactuiose Sohutien, USP), Morinage Mik Industry Microbial contamination . : B
cussit k99 ‘ ™| percent of prodct ramained CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
10g/15M4 Company, Ltd, Tokyo, Japan | (acinetobacter baumansi). o market o e of recal
initiation.
Hislabding - Label stales
Hepan Sodnem 100 uutsfml. in 0.9% Sodum . hepain concentraion al 100
cuass 1t k9 Caide SmLBin EMT-Rx, Raligh, Rorth il ditrbuted ERROR EN ARTES,
»12 mLsyinge Corcline, while manufacturing records
indicale concentyation at 10
AnilsfmL.
e st wEe
Mislabefing - Some biister ' .
Laderle Pharmacautical, | strips are heldin shelf unit ﬁmu&:’;‘:ww
st ub98 [Trhexypheridyl Hydrochiode Tablets, S, in]  Division of American claﬂw ) percentof the \ ERROR EN ARTES.
100 Cysnamid, Poar! {100s) labeied as Alopurinal remained on market ot tme
River, Kew York, Tablets, 300 mg. The blister o
stips are comectly labeled. tiaton,
Medcap Pharmacy Pk ColaceStod Softener ':L:I:‘::::‘
cuss 1t P ) Sodtmmm “;:'z'ommm';f' m:‘o': . (inuacore o thebu | b -ty | 2ot 2boces o FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
100 softgels pu";lﬂe_ D umb:l's m:oj wspich which was repacked contan 325 mg aspiin tablets. | bottles each were distributed. -
O erea, Red 402009 and then mislebeled as Park-
. . Colace).
) 07,15 crtonsof 12,
st sigp  [roweaRecd ies (Hesalamine, 500 [GAW Laberatories, Pisinfinld, D'“:":‘;""L:“",'("’i: k| 20545 catonsof 4 | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
™) New Jersoy bt ;:'_ 100,281 pyiysicen samples ESTABILIDAD.
sl were distribated.

AC Aa1f



Class 1t

s

Levothyraxine Sodum Tablets
) 25 meg (0.025mg); b) 50 mo (0.05mg);
€) 150 meg {.15mg); d) 300 meg (mg).

Vintege Phermacauticals,
Ine,, Charfotte, North
Carclina,

Lack of assurance of potency
through expiration date.

T
AUAY
4800 botties of Levothyroxine
Sodum 9.025my, lot
SOH0IA
6077 bottles of Levothyroxine
Sodum 0.025mg, lot
#0040978.

954 bottles of Levothyroxine
Sodium 0.025my, lot
#OM4097C.

532 bottles of Levothyroxine
Sodium 0.025mg, lot
SUTILID,

1363 bottles of

Sodium 0,025y, lot
HANITE
1421 bottles of Levothyroxine|
Sodium 0.025mg, lot
0471476,

838 botties of Levothyrexine
Sodium 0.025myg, Jot
SR,

4192 bottles of Levotiyroxine,
Sodum 0.025mg, lot
HONVA
1208 bettles of Levothyroxine
Sodium 0.025mg, fot
#031278.

1772 bottles of Levotlyroxine
Sodum 0.025mg, lot
a1,

984 bottles of Levothyroxinie
Sodium 8.025mg, lot
0321270,

2592 bottles of Levathyroxine
Sodium 0.025mg, lot
40331278,

1800 bottles of Levothyroxine
Sodum 0.025mg, lot
20027,

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
ESTASILIDAD,

ClAss 1t

b7 )

Predrisolone Acetate Ophthaimic Suspension,
s USP,Sterle, 1%, In 10N wnits,

Rico), Inc.

Loose dumping
{2 ) of active

Ingredient,

64,175 units were distributed.

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
ESTARILIDAD,

Cuss1t

b2 )

Levothroid (levothyrexing sodum tablets USP),
S0meg, packed in
100 tablet bottles

" Farsst Pharmaceuticals, St
Louls, Missowri,

Subpotency {stabilty).

500 botdes were distributed,

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
ESTASILIDAD,

CLASS I

99

100

Cephradne Capsules USP, 250 mg in bottles of

Tova Pharmaceutical, USA,
Inc,, Selervville,
Pannsyivanie.

Subpotency {stabilty).

Approximately 10,852 bottes
were distributed; frm
estimated that 2,700 bottles
remained on market at tme
of recall intiation.

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
ESTABILIDAD,

cuass

Py

5 mgz) 100 mg.

[Atenolol Tablets USP packaged in: 8) 25 mg; b}

Wysth-Ayenit
Pharmacauticals, Inc, Pear!
River, Rew Yock,

Content uniformity failuve

583,586 botdes were
distributed August 1997 to
May 1999 as follows: 8) 25
mg: 347,624 bottles tatal:
330,463 bottes of 100 and

17,361 bottes of 1000b) S0
g 196,773 bottfes tota:
126,098 bottles of 100 &nd
70,675 bottes of 1000¢) 100
mg: 38,389 battles total:
33,319 bottes of 100 and
5,070 botdes of 1000,

FUENA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,

P



ODCYS X ¥
Folic add and Vitamin B12 | 8,392 were manufactured;
R . Catalytica Pharmacauticals, ! .
MV.1, Pedatnc, multi-vitaming for infusion, in " | levels betow pote fiem estmated that 5-10 8
cuass It 099 g Inc, Greanwlli, North potenef *
singe dose 10 Cy o spedfication percent emained on maket FUERA DE ESPECIFICACONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
prior to expiration attime of recall initiation.
2} LevothrodE Tabiets, {Levothyroxine
Sodum), 25 meg, In 100
tablet bottes, HOC #0456-0320-01
) Levoid Tabets {Levotymusne 8 10123 100-tet btes;
Sodium), 50 meg, i 100 b)7,35% sow)wnboms; )
and 5,000 tabet battes, NDC #0456-0321-51 | Fi i K .
cuss it 99 L Tt L oatomas “'*g:x:im;;': Ine, Subpotenxy, 27487 100-tabiet bottes; d) | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Sadun), B8y g 14,366 100-tablet botdes
5,600 table botdes, NOC FO4S6-0325-01 el
d} Levothroid/E Tablets, {Levothyroxine distribute .
Sodum), 112 meg, in 5,000
tablet bottles
2) Bromotnptine Mesylate Tabiets 2.5
I
cuss it 99 o :l‘:si:‘:::\‘db;::' iete L.:h'h?ll ceutical nd Lack of assurance of bl 6,678,0: btes; b} N
ul . ) emica! Company, 681,000 bottes were PROSLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA.
1abds; b) Bromocsiptine Mesylate Capsules 5 Liubijans, Siovenia, bioequvalence. sstibuted.
mg,in 30 and 100
count bottles under the Rosemont label .
Contaminaton - impusly rom CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
CLASS It Aug-99 Abwterd Sufate Inhalation Schution, 0.083%, | Day, 17, Yapa, Califemnia. Ludum material (1-Phenary, 110 milion ids : T
S Praprad, ESTERILES ¥ WO ESTENILES, .
. ] Contamination - Impurity from| A . N
wss g Ipratropium Bromide Inhalation Soluton, Doy, L2, Napn, Calforns. pacoging mae (1hero| 64 il i CONTANINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
0.0%, ) Propeand ESTENILES Y NO ESTERILES,
§ : Gass patindate CONTAMINACION POR PARTICULAS ¥/ 0 MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
Class it Aug-$9 Aminohippurate Sodum Injection, 29 i 10 mL Merck and Company, contanination, ESTERILES ¥ WO ESTERILES.
. Meld wielpatide 340botleswere | CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
y , g h h
CLASS It Aug-99 Haproxen Tablets, USP, 500 mg Genava Pharmaceuticals, Inc contamination Sstibuled, ESTERILES Y NO ESTERSLES,
Apetonit Jarabe Para Adutos, {Cyproheptadne Products are unapproved new
cuss 1 Aog ¥ | HCL2Smy/S] Y Apeton Jaabe Infant, ”mm.:‘nf::“"“ ugs and e misbranded (R 0 FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTD,
(Cyprobeptadine HCL 1.Smg/Seml) product sold as OFC).
Product mix-4p « Comecy
Secnch & Lomb labded Muro 126% Ointment
class 1l Aug#y | Eryhvomyon Ophhalnic Oinment, USP, 05% o0 0 G LS be (sodiom chlorde 5 (43,968 wits were distibted, FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
' Townd in eaton of
crytomyein produt,
Alegra-DR Extended Release Tablets
st Mgt |iFoolenadne 1L 6mg md Pseudoephedine| Houchst Marion Reussel Inc, | Dissoon ate fare, 5326 boes FUERA DE “’m"““"":s‘f‘::g::g“’ DURANTE EL PEXIODO DE
Het 120 ), -
| Approxmatdy 14,033 bottles
) Smithline Beecham | Tabletfadng: Pale biueto ’ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussis e Requip® Tablets (Ropinircle HOl), 5 mg umaretica i, remained o mael f tme ESTASILIDAD,
of recall Initiation.
cussit e At Tabets, USP, 25 mg Loderte Pharmacwtal | Contentariformiy feire. ”;f,::‘.“;';‘“‘; f:u,','” FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
cuss 1t gy | m‘“i‘:‘;’mﬁ:’b‘;m USPL5M | ¢ oneva Phermaceutical, Inc Subgoteny. 5'“”‘:‘::;:3':: e FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
Mislabding - dosage
Gualenesn, USP 100 Preudoephedrne :;‘:‘:}:’r::;::?;l 998,486 botfes were
Class it Sop-9 Hydrochloride, USP 15 mg and AMH. Rebing Company, R ERROR EN ARTES.
Destrometphan Hydcbronide,USP S in 8 24 hour perod, rather distributed,
fome! n e, m than the corect 4 dosesin 3
24 hour period.
Mislabeling + Some bottles
CLASS 1T Sop9? Amoxoliin Capsules, USP, 250 mg Clonme) Hoalth Cara Ltd | labeled a5 500 mg actually 17,575 Cases were distributed ERKOR EM ARTES,
contained 250 mg capsides.




HIUAD

NOC $0029-6571-26-
819,270 botdes NOC 30029-
6571-21- 76,250 botdes NDC|
#0029-6579-21- 37330
cuass 1t Sep-99 Timenti, R serle inectale SruAin Bosam Lokt srance o sty e HOC 0020657140 FALLA EN L& ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
17,990 botties Fiem estmated]
that 130,000 vials remained
onmaket a time of recal
Initiation.
L . Leakage and lack of assurance .
Fovin Oug Sten
cussit | sepss orn e e (ofoaimete shier), e Pamacett, |t ey fodmlatinat | 0N il FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
o bottle sed) ¢
Cuent good manufacturing
Mocsom Pharmaceuticals, | peactice deviations. Lack of
CLASS 1T Sep-9 T (At '
P99 enormin IV (Atenclol) Smg/10ml ampues Ine, dasto process KO REPORTADO FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
yalidationfs}
Cardoquin Tablets (Quinidne Tablet discoloration {darker- FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
St Sep-9! 3
cus e Polygacrnate), 2 m The P. Laboratare 106y | 3013 piatoneoe), | 20 PO Wee dited ESTABILIDAD.
. 3) Celazolin Sodum, USP, Ry, Sterle, 10 grams, Potency preblems; super FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS It Oct-99 100 mlvials Marsam Pharmaceuticsls, Ine o sbpotenl 5,810 rays, ESTANILIDAD.
§ b} Cefazoln Sodum, USP, Rx, Sterle,1 gram, Potency problems; super FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Class 1t ct9y 100 i vis, Marvam Pharmaceuticals, Inc or schootent, 1,150 trays ESTASILIDAD.
¥ ) Ampicti Sodum, USP, Rx, Sterde, i 10g, Potency proviEms; super FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASSTI Oct-99 ey Marsam Pharmeceuticsls, Inc or subpetent. 2456 bays ESTANILIDAD.
00 unts oflot 33911, 4,716
. , . Hellister-Stier Laborateries {Subpotency (30 month stabéity units of lot 33912 and 200 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODC DE
cuss it oct8y erapercito polfyie infcton, USP e tesbng) it of ot 3913 were ESTABILIOND.
dstrboted.
cuss 1t Novs Halcin Sodum o Injectin, 5P~ | P00 "‘l:'"""““"' Frlatlomes pridesie | 12 "x};zm‘::’ U2} | pUERA DE ESPECIFICACIONES DEPRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
€, speafication. .
Potentia microbid I
class 1t Decyy Rocairol Capsules, (Calitiol), 055 meg, | Roche fes, Inc. (Bacus | 173 bottles were dstributed. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS O ESTERILES.
cereus/Methylobactertun sp).
Immedate bottle label shows
cuss i Decdd | Disheta® (Grburde) S, 100 abet botdes Med-bro, tnc, o stengts SHGand 25 | O10 mﬁ:m"“ vt ERROR EN ANTES.
MG. !
1,182 boxes were dstributed;
Rughy Hemorhoid Prepmation Suppositories in{ " Labding - Product lacks ~ Jfirm estimated that 250 bores; %0
cuass it Dac-2 cardboard box containing 12 suppositodes, OTC| HrTuch e dnc. pregnancy-wrsing waming. | remained on market at time EAROR EW ANTES.
of recal initiation,
Cumvent good manufachuring
[Ascorbic Acid Infection, 222 mg/ml, 30 mi vid) | N practice deviations, Lack of .
cussit Dec9y hots Steris Laberatorien, Inc, | 7 0 spportprocess st FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
validation(s)
Curvent good manulacturing
Astorbic Acid Enjection, 500 mg/ml, 50 ml vial practice dedations. Ladk of s
CLASS It Det-9y ot Storis Labaroterles, Inc, datato wpourt process 71,930 wnits FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
yalidations
CuTent good manufactiring
Bacteriostatic Sodum CHoride Injection, USP, practice deviations, Ladk of
CLASS 1T Decey 0%, 04 Steri Loberatories, Inc, | 7 spportpcess 30,757 wits FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
yalidation{s]
Current good manufacturing
Bacteriostatic Water for Injection, USP, J0mL practice deviations, Lack of . VALIGACION O OCESO.
class it Dect v, NOC Steris Laborateries, Inc, data to support process 64,151 wits FALLAS EN LA YALIDACION DEL PRI
validation(s)
Curment good mancfacturing
Chrionic Ganadobgn ko Ifecon, USF - pactcededsbons Lokl |y g g FALLAS EN LA VALIDACION GEL PROCESO.
cusst 5000 USP uits, Storis Laberatories, Inc, o to spport process L4 wits
vakdation|
Curent good menufacturing
Chorionic Ganadotropin for njection, USP, practice deviations, Lack of ALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
cuss 1 Dec-9d 1080015 Stork oboratarion Inc, | 7 siport process 91,64 wnits E
validations)




Edetate Disodum Injection, USP, 3/20 mL

practice devations. Lack of

CLASS 11 Dec-99
ec- (150 mg/mt), 20 ml, data o support process 132,117 units FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
validailons}
Cuent good manufackring
Gentamicin Sulfste Injection, USP, B mg/2 ml, N . practice deviatons, Lack of
[TEH Dec-39 ' | i
2l vd: Steris Laboratoriey, Inc,, daate process 439,139 wits FALLAS EN LA YALIDACION DEL PROCESO.
valigation{s
Curent good manefachring
and Gentamicin Sulfate Injection, USP, 40 . actice deviations, Lack of .
s it X 2 I
CLAS! Dac-99 oghm, 20 mL vid, NDC Steris Laboratories, Inc, daato oencess 1,015,520 nits FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
alidation(s)
Curent good manufacturing
[Metoprolol Tartrate Injection, USP, § mg/Sm, . practice deviations, Lack of .
ClasS It Duc-99 L vid, NDC Steris Laboratories, Inc., data lo supportprucess 876,375 units FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
alidations|
Current good manufactiring
" ) ’
cuss Decgy  [Meomronend ""m::‘"“ SHIDI] St Laboratore, I, [ P S kol |y gy, FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
valigation(s)
Curtent good manufacturing
. Phenylephrine Hydochioride Ophthalmic practice devations, Lack of
cuss Dec-9y Sohution, USP, 10%, § Steris Lboratorias, Inc., datato sport process 654,561 units FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
yalidation(s|
Current good mawfacthuring
Vecwonum Bromide for Injection 10mg, practice deviations, Lack of .
CLass It Dec-9% Hophized powder, Ster’s Laboratories, Inc, datato supgrt process 72,130 units FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
vaidations)
Curent good manufachring
Vecuronium Bromide for Injection 20mg, . practice deviations. Lack of
CLASS 1T Dec-9) yopheized powder, Staria Laboratories, Inc, Gatalo Sppor process FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
yalidations]
o | Curvent good manulacturing | 26,953 kg. were distributed;
N Long March Pharmaceutical N ’
cuass 1t Decsp  (oeanion Sutae USP bk endinSOkg Rl "o hon cipuge, | Pcice dodatons.Lackol i estmaled tha 15001, FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
dums Paoples Republic of Chins, datato suppot process | remained on market at time.
) validationds) of recallinitiation.
- Falla en prusbas de disohucion
Capsulas de kberacion profongada Fosfato de FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS It Dec-99 Disopramida,USP, 150 mg KV Pharmaceuticsl Company j en ensayos :: :;wmdad 113 6,33 pias ESTABILIDAD.
Insufficient test methods for
Dexamethasone Sodum Phosphate Injection, product rease to essure .
CLASS It Dac-99 USP, 4 mgln, i 30 Staris Leboratories, Inc dentty, strength, puity, nd 81,958 weits were distribnted.]  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION.
qualiy.
CLASS It Dec99 Levotisoxina tabletas, USP Forest Pharmaceutical, Inc Subpotent BLUTps FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Subpotent {vitamin A, K, | 9,163 units of Lot #3F2009
cuass it Dac:#y "ﬁ"@ p":““"‘r:‘“"f v:ﬂ"';;’ Cataiyti Pharmaceutica | Depathendmdior | and%,M3unisoftol |  FUERADEESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
sonl i 10 Segle Dose Aridocne #9501 wre dsbuted,




b) Hydrocorusane Acetate
Injectable Suspension, USP
2) Metoprolol Tartrate Injection, § mg/Sml, in §
i single dose
vials
) Desamethasone Acetate Injectable
Suspension, USP
) Pentamidine Isethionate for Injection,
tyophilized, 300
'?,J: % 300ma. 0 2) 231465 ll; b} 9,044
¢} Methylprednisolone Acetate Injectable +ials; ¢) 168,557 vials; )
cuss Jan-99 Suspension, USP Steris Lab ins, Inc, | Possbl 5,088 vils; €) 35,94 il 1) .
i 1) Medhylpredmusolone Acetate Injectable Phoenix, Aritona. vith Triaminolone Acetate. ".3)'1;5:1:?&:)5':2 ;‘:;; CONTAMINACION CRUZADA,
Suspension, USP . e
) Estrone Injectable Suspension, USP s 7“7;? ” :s”'m ;:‘;":) .
) Testosterone Injectable Suspension, USP 130l were Qsbiuted.
1) Tnamanolone Discetate Injectable
Suspension, USP
1} Veseuronium Bromide for Injection,
Lyophized Poweder, 10 mg,
in 10 mi vids
&) Yecuronium Bromide for Injection,
Lyoptilized Powdes, 20 mg,
__In20mlvids
| y Colgate Onl Product eross contamination
cussm Jans9 c"':'.‘: cﬁ;;“"?l‘:; ;:; T:f::go;‘:‘d! Pharmaceuticals, Dakas, | with acohal and sodum 3“"2&'“:::" N CONTAMINACIGN CRUZADA,
i : Texss, cydamate containing product.
Misbvanding - An inmediately
redeemable coupon placed
Bayer Convumer Care  jover the primary display pand
Hea-Synephrine Kasal Spray Decongestant, L, 5 74,196 botdes were
CLASS 11t Jen99 Regia Sbmph Division, Rym'vih, K\(metﬁ! !ﬁdad the produt| dstibuted, ERROR EM ARTES,
HCL0.05% a5 the active
ingredient,
Mistabeing « Inserts are
st | 9y | o) Dlendoh R b ReaseCopndey | TOTOSNACOMPIL et bt (618w dittd ERROR EN AKTES,
Fanton, Missourl.
sides the same.
Batch mix-up - Some capsules
Pharyme Maximum Strangth Anb-Gas soR are kmprinted as “sample’ from |
cuss 11t a9y geltin capses {Simeticone), 166 g, In '"""'";.":""" Mo 1 vaidatonlotwhich was ”":m":i“‘ FALLA DURANTE £L ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
otles of 60 * mixed with the dstibuted
_peoduction ot
. Incorrect lot number and .
s | e [SremenRtmidneasiglim T P lt:‘;‘:r::ll. et et a ortoncf| 20214 bl s FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PAODUCTO,
nimv ™ outer shipping cases.
2 8) Sus-phvine Injectable Suspension
{Epinephrine), 1.5 mg/ampu (1:200}, 0.3 mL .
St s sl copogeic | g n;;::ﬁ;::m 287,610 ampuis; b) 2,649
cuAss 1t o9y | suspension for subcutaneous nfection, under vories, Ty | - ampus; ) 16,750 smpds FALLAS EW LA VALIDACION DEL PROCESO.
Phoenix, Aritona. datato support process
the Forest label vaicaionls) were distributed.
b) Meperidne Hydrochloride Injection, USP
) Hydromorphane Hydrochloride Injection, USFY

I

AN da t 0O



2) Udocane KD Infection, 2%, S0 ml
b} Orphenadrine Girate Injection, 30 mg/m, 10
n
] Trimethobenzamide HO Injection, 100
g, 20ml
d) Rydroxytine HQ Injection, 50 mgfml, 10 md
¢} Bactenostate Sodium Chioride Injection,
0% 00l 241,158 vl ) 121,372;
Jynetha ; 158 vds; ;
1) Betamel sw;:?n\:n:'"\:whne ln)eznmw 488 vils; ) T2
) Despanthere necion, 50 g, 30k oo s
b} Gentameon Sulfte Ijecton, 40 moj, 2] 7h'1zzué s, '.’LZ,’;”: vads;
1) Hydroxyprogesterone Caproale Injection, Curent good manfacturing L d:;’rsgz;'“;‘:f;”
o . Tt goos ; ;
cuss rn ot i Jese:lnkzm " s"';x;‘m‘"“ "';“u‘zm“ 38790t ) 07,590 s, FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
i - i ﬂ':;“ m) 63,710 bettes; 1) 290,57
) LevatyodoeSohom 500 gV 5 m-botbes nd 21,620 15
1) Levothyrosine Sodum 200 e Vid vals; ) 113410 ;) |
m) Dexamethasone Sodium Phosphate 18,874 bottes; ?) 1350 vids;
Ophihamic Soton, 0.1%, S i vk were
1) Gentamicin Sutae Ophthaic Schtion, dited.
0.3%,5mi
) Neomytin-Dexamethasone Sodum
hosphate Optihaic Soton,
p} Pdocarpine HO Ophthamic Sokution, 4%, 15
.u
) Dexapeam Injection, 20 mi
1) Bacteriostatic Water for Injection, 30 mt
Angiofiuor:
Lok SOMAL: 16,248 uris
were distributed
Lot 6202AL: 5,308 units
were distributed
Lot 6590ML: 50,102 urils
were distributed
Lot 702084: 10,868 uris
FAuorestein Sodum Injection, 250 mgfmLin 2 Lot 7:6::: ’m: wits
o e s dos vid, s nder e kel o, st FUEAA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cuss i Jnd9 | Argituor 25% bjecton (NDC Symg.otpaz) | RPoldhameceutiaab, | ) oy e dirbted . 4 v o
A s 256 ol 1 1475 | 17 ShHVn New Yok Lot 96260L: 9372 uris ESTABILIDAD.
25020 were dstnbuted
AKFLUOR:
LoUSEIOAK: 54,168 units
wese dstributed
LB S2260unts
were distriouted
Lot 63564X: 54,148 unils
were distributed
Lot 6SHAK: 4,116 s
‘were dis!
Novaetis Contumer Hoalth, .
" ! ! 33 wits wee FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERTODO DE
Class 11 Jn-99 Ascription Caplets I:Wuhhwn, Dissohtion falure. ‘Ssbuted. ESTABLLIDAD.
Sudaledr) o rowsy 12 bour Exended- c“l‘ntkc.nmvih.,::::h’ Fim esimaled Mt Ktleil | - gy e ecpECIFICACTONES DE PAODUCTO DURANTE €L PERIODG DE
fon s + remain on the
cussui | Jeen Reexse (capsie shiped) Tabets, Corolin (contract Discksion ke, "”""‘Mu o ESTAMILIDAD.
manufacturer). .
1,503 unt cartons were
distributed; firm estimated
cussin - vy Candeusp | P 0 Copns, Pt | ot masueins | 50 LR | FUERADE ESPECIRCACIONES Ot PRODUCTO DURANTE EL PERI0DO OE
), testing {6 month stabiity). ESTABILIDAD.
onmarket & tme of recall
iizion,
Hhtroglycerin Extended Redease (ER) Capsules, 15,918 100-¢oun botdes and
: 25mg, oo sod dosgefomprodut | Touw-Cop abe,Incy - Prodcfls comenturifomity 30y 045y e wese | FUENA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIG.
cussit | B | gedin m:::‘r:mm.uhu Farmingdahs, New York. tes. A il

Y ie t o anm




i CANTIOAD
orias, Inc, 19,658 botes of 100 and | 3
Cuss Il Jan-99 Sidmak brand Cyproheptadine HCL Tablets, USF| Eust Hanover, New ,’ Supepotent (112.0-143.7%). | botde of 1000 tablels were {  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURAKTE LA LIBERACION,
Rikdeiit dituted
Dexamethasone Acetate.
Supension, 16 mgiml, Imd
37,400 - Distnbuted
Estrone Suspension, §
Potency falure ot stabdity testing. g, 10mi 250,161 -
) TAC:3 Injectable suspension, (Triamdinclone] Distrbuted
Acelonide), 3 mgimL Hyh.:nmsu\: Acetate
b) Tramcinolone Acetoride Injectable Sugensin, 25mgml, 10vd
Suspemsion, USP, 0 mgiml, 47,976 - Distiuted
€} Prednislone Acetate Injectable Suspension, P"&,“d“ deetae
Suspension, S0 mg/ml, 10ml
USP, {stenle), S0 Manfacturer, by latter on Productsfack vaid 16,984 » Distibuted
cuss it i . Gl
:\‘q/mt ini0ml -:d 3?‘:\:;::;’&: D’-?’mh‘r 10, :m Fbm resuspendaily data Pedhisclont Acelate FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
Suspension,{stete), 25 mg/ml. N\::‘;;!,S;:vxn‘:;d 30l
et .
¢) Estrone Injec ﬂ; m::wm, USP, (sterile) Thancolone Aceloride
1) Daone D, Injectble Suspension Supension, 40 mgir, 1l
465,557 - Distributed
(Dexamethasone Acetate T
Sumension), 16 moimL Triamdnolone Acetoride
g Suspension, 40 mg/ml, 5 L
700,646 - Distributed
Triancnolone Acetoride
Suspension, 3mgfmL, 5 mL
1963 - Digtrbuted,
Merck Menufacturing
cuss Febss Tunoptic:XE Ophhaimit (Timolol Maleate 69 | Division, Division of Merck & | Gel strength test falures 485,504 urits were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
mgfmi, Ophthalmic Gd Compeny, Inc, {stabiity). dstibuted, ESTADILIDAD.
Wast Polnk, Pennsylyania.
Soaid  Mhems, US. Putency faiture at stabiity 104,760 urits were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 11T Feb-99 Hydrosyane usp n, ety “Seibuted. ESTASILIDAD.
Saltimore, Marylend. - ) N
Merck & Company, Inc, Taled pHt 9,984 botdes were FUERA DE ESPECIFICACIONES OF PRODUCTO DURANTE EL PERIOD0 DE
CUSSIIL | Tabdy | PeictinSimp (Crobestadne HELLUSP | ™ it ponntyori, Iy, ditibted, ESTADILIOAD.
. . Novepherm Ltd, . A
cusstit Fbyy | Lommidedmp Ties 6, 12, 18 d 2 | ¢ o o, | Prodxboteelsimpuity | 16800000t were | pyeny be peppciFIeaIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACION,
count blister cands Conada, levd. distributed.
Product edibited doudiness,
Mpharms, US. precipitation, andjor .
CLASS 11t Feb-99 Thiothixene Hydrochioride Oral Sotution, USP | Divisien, Product dso (37,202 wits wae distributed.|  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
Ssltimers, Marylond, (aled assay for dcohal
Content {subpotent),
Mislabeing - Some bottes
cuss It Hors Naex OH GrentSecthom Laborutures | et (o) [ 6505 ot vere ERROR EN ARTES,
(GSL), Hounton, Texes. et attached, distnbuted.
tsoniarid Tablets, USP, 300 mg, In 30, 100, and|  Barr Laberstories, Inc,, 268,549 contaners ware FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PENIODO DE
wssitt | Hen 1,000 bt botdes Noethvale, oy, | Dhsoon e i), dstibuted ESTAMLIDAD,
cuss [ Lithobid - Lithium Carbonate, USP 300 mg Slow{ Salvay Pharmaceuticaly, Inc,, | Dissolution faiwre &t 16 month] 1,378 botdes were FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Refemse Tablets, Rx i 1,000 Labiet bottes Mardetta, Geargla. stabilty lesting. dstributed. ESTADILIDAD,
B 28,190
g1 IAm
17500888 32,256
1750098 8
50118 538
17S0118A 10,920
" Stability - Product may not g
BASF Pharmsceutica! . o014BA 25716
UERA PECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSSIE | Moot | Syntvidfevthyoane sodum,USF) Tabes | Company, Jayuys, Puscs |, m‘“ﬂ;ﬂ:’:‘:m o s | (VEADEES plestne
Nks. et TS 036 -
packigng e B
1500388 3,268
1000818 1,3%
680178 13,086
1508 6012
750158 5784




CaNT]
Lot No,
SHIFPED
RAE36 1191200393
13860
1281097099
537
10456:5066-1
%0
MBI N
190097099
am
RATES 0760097015
44
11BUTH
3%
151247015
435
Apharma, US, Falureto meet te USP 1945690011
cuss Mar99 Epinephrine nhaation berosl, USP, | Phacmaceuticel Divisien,  critrs for urit speay and ot ity FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
Wultimore, Maryland. doses. OIS
J05T970-45
0TSS4
ROBL 0904777035
2044
11161:97099
4
PETE)
1033
1191700393
17%
1281097099
s
TH0ATSES
8171)
Lutpold Pharmaceuticak,
cussit | Maess m:m’:?;::;::g:m:""mﬁ '"l‘:::z:""::“m‘" Paticdslemata. (61,025 vds weredstibuted. |  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTELA LIBERACIGM.
Shicley, Mew York,
B Tabiels {Gualenesin 800 mg) i 100 Foreign partdes - Cabon | 2,910 batleswere | CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERTAL EXTRANO EN PRODUCTOS
Cussint Yortd (ublel bottles Miart, Inc, Allonts, Georgia.| rw materla fitering. dstnbuted ESTERILES ¥ MO ESTERILES.
. o .
cuss Ar9 |Duatuss G (Gualenesi 1200 ma) n 500 able | Miar, Inc, Atants, Georgia. ;‘x&"ﬂm ﬁfl“‘" "“:";"’:;:" CONTAMIKACION POR "tg:'l’:’:o'::::;gm"“ EM PRODUCTOS
Microial Contamington -
mm::m:'l g::llm, Froductaled spedcaton FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS LT Apr99 Haoperidl Ordl Schution, USP N for microbial imits test at 12 |29,580 writs weve distnbated.
Baltimore, ESTADILIDAD,
month stabilty test
Haryland. station.
. Mislabeiing - Immediate botte
Horizon Phamacautical brand Protuss-DH bl Incorecly declores | Approvimately 2,739 bttes
Taids (Deyomehophanor 30mg,  § y\op o Laboraterien, Ine, | PrewdomphednebiGat | were dstibuted; fim
cussm [ Preudoephedrine HO 6mg, vin, Catr. | 120 Vbt ety edinales e ERROR EN ARTES,
[Gualeresin 600 mg), Sustained-Release, in 100/ abeledsertshows 60mg | remainson the marke,
lablet bottles perabet). )
Wedaca, Inc, PRbaUP,
New York (domestic supplier
bl Mistranded - Productls | 13 250-mgbottes; 11 1-9
cuss it ) Linthyronive Sodum, USP, bukpowdes | drug); Topchem SAL, | actualy evoltyroxnenct | bobtes; 2 59 botles were FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTG,
' Milane, Ttaly thyronine sodum 23 labeled ditibuted.
[L7]
supplier}.
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Misiabeling - Immediate botte|
Tabd dedares incomedt

Lot 7327AL: 101,076 units
were dstributed

Lot 7610AL: 60,216 units
were distritnted

Lot 785CAL: 43,752 units
were distributed

Lot B216AL: 101,628 units
were ditributed

Lot B543AL: 93,708 units
were ditributed

LotBO38AL: 101,892 units
__weredigtringed

Kaodene ron-narcotic harid for upset stomach . lot number and opiraton datel 3’;::‘ U:F:"::::::"FM;
cuass it Apr99 ¥ darthea, (30mi Kaoin 3689 mg, Fectn [ ‘Alanta, Gacrgl, (52201 EXP5 58)bottom o | i 4 'ﬂ’ 2 FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
194 my..}, OTC in 4 A, oz. bottes. 4, Grorgle. [bottle bears comect lot pumbs| m’::,::: dﬁn :‘“;
and opiration date o
(82201 DX £/00).
Sthain Pharmaceutrcal brand Valproic Add Mislabefing - One botte was
cuss pr99 Capnles, USP, ’“"’,':'.:"':" L‘r:::‘: St | fund taking any kmecine ”'72:":&"” FALLA DURANTE £L ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
250 mg,in 100 copsule botdes s botte labe,
GH Refease Oral Liquid {2-{3H}- Furanone Phillips Pharmatech Labs, jProductfs anunzpprovednew] 2,500 bottes were
cass 1t apron Siydie), OTC i3 hid oomeeboltes by ; dstibuted. FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
GH Ravitalizer, afso known as Approximatey 3,600 bottles
GH Revitalter Oral Uquid (2-3H)- Furanone | KI-IR Industries, Orange |Moductis mungpproved new|  were distributed; frm
class In Apr9 dihydec), OTC in 32 hid ounce bottes Pk, ey estinates noe FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
Flarids remains on the market.
Stabibty - Product may not
Testodo TTS, Testonoone Tamsdema | 5 ¢ ation, Vacevite, | P02 e lvlswitin| g, oy oo were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS IIT Aprs9 Patch System, § mg, 30 patches Caffornia, specification sstrbuted, ESTADILIDAD.
indvidualy pouthed . pior to expiry date {pouch )
seal defect).
Myleran Tablets (busulfan), 2 mg, in 25 tablet Glexo Welkome, Inc,, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cusstt | ke bolts Zobuln, Noth oo, | S4PCRISEAY). | L6 it wore shiped ESTAVILIDAD.
Miglabeling - Product bears
generic name Lactose
Solvay Pharmaceuticsls, Inc, | Sctuton, USP, rather than ;
CLASS 11T Moy-99 Duphalac {Lactuluse Solution, USP), 20 ¢/30mt Maristts, Georgis, Uctdose Solon, USP andis 2,088 units were distributed. ERNOR EN ARTES,
incorecty labeled to contain
bengoic add,
Merck Manufacturing
Hydrocortone Phasphate Injection Division, Division of Merck Hresdls i stably testing R
CLASS 111 Mar9y {Hydrocortisone Sodum f osphate L4 . 29,276 vids were dstribited. | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
lower than specification
USP Injection), 50 mg per ml
AX-FLUOR:
Lot 6341AK: 24,168 wnlts
were distnbnted
Lot 6345AK: 74,100 wnits
were distributed
Lot 6395AK: 49,224 wnits
were dstnbuted
Angiofiuor:
Lot 6341AL: 49,044 wmiits
were distributed
Lot 6568AL: 98,472 wiits
in Sod were distributed
CLASS 11t Jun-as Foreien :’;?f"’ 10%, 1070, gl Mrarmacectica Cplfomange, | [t 2720uts | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DUAANTE ELPERIODO DE
ow Yock, were ds! ESTABILIDAD,
stesle single dose vial I, Sy, Now Yoek




LANTIOAD
&) Arm estumated that
Teflopetazne HOI Tabets, P, 14,392 botfes of 100 tablets,
) 1mg, ln 100 count bottles; bt rg’éo& .
LSS 11 Jun99 b) 2mg, in 100 count battes; Mylsn Phermaceuticals, Inc, |  Subpotency (at 3month o047 ;; ‘ me:‘ad) 0 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
) and Smg,in 100 and SO0 count bdes; ) Morgantow, West Virgieia, sabity). 047 bottes of 100 nd 34 ESTABILIDAD.
ughenazne HCITalets, US, 1 g, 0 10 bl
and 500 count bates of 500 tablets remained on
macket & time of recal
Initiation.
2) Trifuoperazine Hydrochloride Tablets, USP, 1
g, in
unit dose packages of 100 (10 strips of 10
tablets)
[b) Trifyoperazne Hydrochlonide Tablets, USP, 2|
g,n
s | smes | TS "“*‘ﬂ’g)w OByt rarmacautica | Suotrey ot s | 7 GBI OTGA | pyea b ESPECIFICACONES DEPRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
O Tnhorpesadine Hyckodhorde Tabets,Usp, | MOr9o0tonny West Vi s, dsvibted; ESTARILIDAD.
Smg, in
it dose packages of 100 {10 stips of 10
tablets).
d) Fluphenazine Hydrachloride Tablets, USP, 1
mg, inunit
dose packages of 100 (10 strips of 10 tablats).
2) Hygroton Tablets (chiosthaidone, USP), 50 Fim estimated that 3,000
mg, in 100 Junits of the 50 mg tablets and|
Lablel bottles, HDC 0075-0020-00; b} Hygroton {Rhona Poulenc erer, Manatl, . approximately 3,000 wilts of FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERLODO DE
s Xk Talets Puste Rics, Buschontalce. | ¢ 2 g it remained ESTANILIOAD,
{cHorthaiidone, USF), 25 mg, in 100 tablet onmarket at time of recall
botdes initiatfon.
N . Presence of white precipitate
Caldionate Synp, In 16 fid ounce {pint)
y h HiTach Pharmacs] Company, | - and doudness; cadum is FUERA DE ESPECIFICACIONES DE FAODUCTO DURANTE €L PERIODO DE
CLASS 111 99 hold:l;:l;‘:’:wn Tne, Amyriie, New York. precitatng outof 3,564 units ware distributed, ESTABILIDAD,
y formulation.
Fim estimated that 1,000
. Vivactl § mg Tablels (Protipivine KO, in | Morck & Company, Inc., West units remaned st wholesde | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PER10D0 DE
st | nim ot of 100 Point Parmaybuns, [ SOy (il v ot ESTANILIDAD,
tme of recal initiation.
1,632 bottles were
dstributed; frm estimated
Ruotinolone Acetoride Topical Sohuion USP that less than 10
Pharmacal Com) 0DUCTO DURAKTE EL PERIODO DE
cnssut | nke 201% 080 ,T::"l'.' e ] Suoey{sbin). | pecanol gy | FUERAPEESTECTIAIONE S OB LE £
bottles o ’ remained on the market at y
time of recal
Initiation,
ba 45
S~ Corenntind
cusstit a9 teaspoon (5ml) bl Loboatuis, Pl P awricbid eflcivnes| 1yl oy | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIOD0 DE
contans 1259 mb:r:; Add, in 16 fud River, New York. tet ke i), |0 s 660 were ESTABILIDAD,
ounce botles dstributed.
Discoloration, low pH, and
i oSy (CotorivSaron) 200 | Mot Parmctcsts | PPOSOpUlstdde |
cuss i Perey W/dose,in2mt. Corporation, Basel, °  daiated, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
s Switzoclend. ferrous contamination in & dtibute
v portion of glass vids used in
_producton.
Astra 4% Gtanest Forte with Epinephrine Aty " L9, \
CLASS 11 peeY) 1:200,000 {Procaine oy M ; 56,252 wnits were distrided | FUENA DE ESPECIFICACIONES DE PRODVCTO DURANTE LA LIBERACION,
and Eginegheine Iniecoon, U5P i)
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PRODYLYS

Tiade Ihaer {edocsom Sogum Ihaation | Fisons PLC Phammaceutical |  Fare omeerdose | 16 nhersware dstint ,
€l g
LASS 111 Jul-99 sl 75 mgper o, 0S| Diviln Gt Kigdom, | ity reqhrments, | ¥ !::m;fm’:t: anun FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
. Free Saicylic Add values
Supac Analgesic Tablets (Acetaminophen 160 | .. 3 7,703 100-tablet botties and
: Minsi | " .
cuss it Jul-99 g, Aspiti 230 mg, Calfeine 33 mg), (;::), :h.:.'m:,c:::' "ind u;(v o “,M,I“ 784 1,000-tblet bortes were | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
in 100 and 1,000 Lble botes o Texws. ¢ contentunfornity[alures dsmbuted.
for eaffeine.
Lyl ColdSre Oment Coleb Laboratoris, 1
CLAss i1t Y99 {Lysine/CamphorjMenthol),in 8 gram oy ey Lysine subpotency. 924 jarswae dstibuted. | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANYE LA LIBERACIGN,
" Hinnaapolie, Minnesote.
Acydov Talets - 31464
bottles {Pa)
43028
bottles (Schein)
Beycovir Tablels or Capsules 10000
2} 200mg, i 100, 500 a0 1,000 copsie botes ()
Arydovie Capsules ~ 22,110
boles LEX Pharmsceatical nd Lack of assurance of botttes {P:
cuss It k99 b)400mg, Rxln 100, 500, a0d 1,000 tabiet | Chemical Company, s es{Pa) PROBLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA,
botdes tiublans, Sleverta, oeqsvdence. 03
R0mg, R 100,500, nd 1,000 et bettes (St}
battles Cmetidine Tablets -
200 mg OTC 11,026 bistes
200mgRX 34,866 botdes
40mg 307813 botdes
00mg 130139 baites
yerp gitibgted.
Mislabeling - bllster card
Incorrectly decares caffeine
Quick Pep® Nestness Aid Tablets, 150mg Sidmak Laboratories, E. 59,940 cartons ware
cussul Aug9y ahydrous, USP, Strength as g ERROR EN ARTES.
caflene anhydrous Hanover, New Jersey. 200 mg {ocer hdng carton distibuted.
conecty labeled o 150 mg).
Wislbging - Label dedares
preservatives not in product- | 1,421,000 botdes have been
CLass 1t g9 Riopan Plus Suspension, OTC. Wyeth-Ayent Laberateries, Metryiparaben, distributed between August ENROR EM ARTES,
[Propyiparaben, Gie Add, ma| 1997 nd e 199,
Bend Alcohol.
Mislabefing - Some bottes
cuss agey | L ﬁ':ﬂ;’g::;;f’;fc"“‘m mc . “':‘:’""" bear an incorrect antacd back ERROR £ ARTES.
P tabel {Goldine Genaton{tl),
32,106 bottes of Lot ¥N3386
nd 35,986 botdes of Lot
HNT336 were dstributed
nationwide. 3,024 bottes of
casstit | Augt Indapanide 25 mg Tabels Rhane "::"l"" Poto | sokonfawe, ot KNG weresmtiokrR| A DE 5"“"“"°"‘:§‘“’:‘_“’:}';' OBURANTE EL PERIODO DE
o ine Carbbean; fim estimates g
that very lite of the bwo lots
e leRtin commerddl
chands,
Procainamide Hydrochioride Extended Release ) 8)#4,098 botdes;b) 10,592 | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIO0O DE
CLASS 111 g9 Tabets Womar-Lambert Company Dissohstion fahre. botdes were disbuted ESTASILIDAD.
Mislahefing - Some units are.
419,000 packages
sstit | swm  [PedmebandOTCpudc forpedaricuse|  TOHRS VIO it ancamey | 15 pekes e EXRON EN ARTES,
Kalamazes, Michigan, distibuted,
ped off crpon.
2,212 unit dose cartons, 105
500-tablet battles and 12,737
Softeing and cradking of 100~ tablet bottles of 400 my.|
cLAss 11 Sep-9 Acydovi Tablets Novepharm Ltd. ""“w ;’ B0 | yablets and 1,602 it dose FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
o eartons, 759 SO0-iblet
bottles and 8,438 100-tblet
bottles of 800 mg.
. Mutual Pharmacouticsl  |Low capsule fill weight leading| ’ o
cuss it Sop-89 Dipherhydramine HCL Capsies, 25mg Cwnpary o ot otomiylire, | 0 REPORTADO FALLAS £N LA VALIDACION DEL PROCESO.




A
Tadst D Tablets, Anbhistamineliasd

i 243,100 9-tablet packages
Decongestan, (0 :
cuss it Sopay(Oemgesn, (omsie Rt U5P L34 Wawrt Ganmmar Heat, (7150 e Sl 20ROl FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERTODO DE
mafShenyprepancianine HCL, USP 75mg), 8 Ine ESTABILIOND,
04 49 tablel unil test station). packages were distributed.
Quaitest brand Q- Tussin, Anbtussivel
Decongestant/Anthistamine Subpotency (stabihty) for the
s sop99 St iatme | VnlagePh N i 3 7,7451::’:: were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODD D
Lo KL 3 kg dstrbated. ESTANILIDAD,
hopheniramine Maleate 2
cusstt | o9 Loatepam nfecion, 0P, 2mgint | Warsam Pharmaceuticls o P77 P e 10,591 carons FUERADE e g, £LPEKIODO
djor subpoten! M ’ — .
Spectiomytn Dhydodiorde Periah e, -~ AT kg ol buk g | CONTAINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERTAL EXTRAO €N PRODUCTOS
cussin Nov-83 sbat !
Bk D) Sebtance Haboratorey Incy | Voncontaniution. | e were dtbuted ESTERILES Y KO ESTERILES.
Insent midabelig; set
incorrectly instructs user to
Rooterd, USP, Inaation Aersel, 17 g, 200 3 oy use vith crange mauth [32 LOTES CoN UN ToTaL BE
¢ 5P, 170,
USSIIL | Now 9o meteed inhalations Schering Labocatorien Inc, | ", i poductls SIGTTA PLAS ERROR EN ARTES,
accompanied by white
mouthpiece, the comect calor.
0erma-Clear{tm}, Skin Bleaching Treatment and) Product is & new drug without
Class 1 Nov-9% Jevd A-Pedd, Skin Bleaching Treatment, over- | Cosmatic Spaciaty Laby, Inc. | new drug approval (contains | 5,279 unils were distribated. FALLA DURANTE €L DESARROLLO DEL PRODUCTO,
the-tounter topical creamin 2 and 4 02 more than 2% hydroguinane).|
Current good manufacturing 780 kg. ware distributed; frm!
. Long March Pharmacouticsl "
omycin Sulte, USP,
cussit | worsy | ST SIRG USP bk nSkg e T S, | PrCEedeoton. Lokl | esimated bt 259 FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
drums Peoples Republic of Chine. datato support process | remained on market at tme
Pt vaidatonfs) o ecal tision,
Current good manufacturing
\ N practice deviations, Ladk of
cuss i Mordd | e e Semesin, 59 Sngft | StasLobraain I, | Pt SRR 0,033vids FALLAS EN LA VALIDACION DEL PAOCESO,
validation{s|
Curent good manufacturing
. pracice deviabons. Lack of
cuss It Meets | GeamcnSulae ko, A nginl | St Labwnan I, | Pk Selmens 15,234 vids FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESG,
yafidations
"Ndor D30 Tables, {Mebdopa (300mg)- Dischtion e for A bottes were FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUASSTE | Nerw Hyo-chorathiade (S0mg) Morck sed Compont, 106y | oicetioside, dtrbuted, ESTABILIOAD,
cuss Nowsd | Duratus G Tabets, fGusersio, 200, Wk Inc, Dissohson e, HO REPORTADO FUERADE B'm"“m"':;m;::” DURANTEELPERIQDO DE
2,659 units were disiuted;
: . Friabityfare (t 3month | frm estmated ti 2540 | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 21T fov-99 Koleprin DM Caplels, In 30 caplet botdes, OTC | Paiffer Pharmacauticals, Inc i), it remained on maket & ESTANILIDAD.
tme of recal bnitiation,
Anteme Tabiets (Dclmetron Mesylate), 100 Stabity (6 month) est (e | 10,329 bt were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASSHE ) Nevs9 g, boktes of 5 tablers Hoachet Maron Reussa, ¢ | eddegadatinproduct | dtiuted ESTARILIDAD.
Hcohol low potency md
Hibistat Germicidal hand rinse, {Chlorhexidine specific gravity fahure; rawork | 33,432 bottes were A
cusst Novy ], 0% win T Acapas, Inc, s e FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACIGN,
i ot
. . Apprximatdy 48,706 pieces .
cuass It Nowgy | Konopin(ornd “;’“’“:"d'z“’ TOHES,05 1 ot pharma, Inc Impurty ',ﬁ";i"m‘“"‘ ofditreesvenghs | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
9.1 mg, et combined were dstributed.
cuss I Decyy | MorcoTebels KemglRSmaHydorodone | yyor oy rurins, Ine, | Labeing lacks mpprova. AT ertons ERROR EN ARTES.
Bitartyatef Acetaminophen, MM
448 cartons distrib ‘,
Hed-Fist EraStrengh Nom A M’;?:l:imspmdw. ot | (e
ctass 11 ety ) 0 o Toxtikate Mediqe, Inc ¥ | percent of prodct remaned EAROR EW ARTES.
#Acetaminophen $00 mg, OTC labded as non-gspirin
buprolen 200 m on make! at time of recall
en 200 M- itslion.
Toproamagy 15,003 wts o
Korcpn (beandof Gooazcpam Tabiets, 0 | g 1 Frodct had et rengths FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
cuss it Dot bottles of 100 tablets eche Pharme, Ine expiration date on label, " m:s;ibuled vee
¢-LUDESS Capsufes (kava kava, quarans, grape Product arkeled without]
cuss Dec9  lseed, wvaurs, com sk, cascra segrada), OTC s""""‘;z"‘"'"" npprovednewduy | Py 268 unls ver FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
! g Inc 3 distributed.
Bldoutprkges splation.




OBYCTO ANTIDAL
750 bags {75,000 indvdual
" Heines Pharmaceuticals | Repacking eor - Some units | units) wese distributed; frm
CLASS 111 Dec99 Pepcid {Famatidne) Tabi
epad { ine) Tabels, 20mp DNiskn, IMDS, Inc, may contane mtidtamin, | etimates noner undr;s 0 FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
the maket.
i . Exceeding USP total réated
Clobetasol Fropionate Topical Solution, L'SP, " FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS
i Dec-$9 0.05%, 025 214 SO botdes ! Algharma USPD, Inc substances testing prior to W62 ESTARILIDAD.
opirdion dale.
102,381 uits were.
Lackof assurance that product] distibuted; firm estimated
. ! il meet potercy speafication|  that very hite product FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCYO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 111 One-99 Triamcinol 3 A
e amtinclone Acetoride Cream 0.1% Alpharma USPD, Inc. over abeled epizton date | remained on ket ttime ESTAMLIDAD.
(supepatency). of recall Initiation based on
EXP dates.
cuss 11t Decgy  [PepoCnim) (Crtaabine bposame ijection), 5 SkyePharm, Tnc,, San Dinge, m:.'“ "l:gﬁ“ ;'"( 6 | 569 s were distbted. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
mgimL{10 mglmd),in S i stede CaHormie. ""m:m":‘ v b ESTABILIDAD.
o Toro Phormacecticals USA, | Subpotency at 24 month [ 10,032 30-gram tubes were | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussut Decih Puoceeride ream USP, 0.05% Ine, subily. dsybuted. ESTADILIDAD.
Subpatency of Banzocaine
! andfor lack of ssurance
Tebamide (tm) Suppostories s . 18 LOTES CON UN TOTAL DE FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cuass it (trem anide), 10 mg GAW Laberuterins, Inc | Benzocane leves wil remain 168816 F2AS ESTASILIDAD,
within specification over
Isbded explration date.
Tinattn Anbfungal Powder (tinaftate 1%), in 425,000 units of the teee FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSSTIL | Do 1 45 90,00 108 om ke s OTC Aok Corperstion St B, | g e prodeed, ESTABILIOAD.
Tablets have been found to
Tade from green to yeliow,
. SmithKline Beacham  [making It dfficult Lo disti ) FUERA DE £SPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSSIIE | Decty jReasy (Ropincle Hydocionde) Lmg eS| g o citicas | beweensrenghsorcndd | weredistuied. ESTANLIDAD,
cause the wrong product ta be|
dspensed,
219,079 unts were
. . distributed; fm estimated
cuass Decay | Mmonclone Aceoride Topcl Soion, USF, ) Baonch nd Lomb Sutpotent it 37,000 s temaed oo|  FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIN,
0.01%, in 20 and 60 ml bottles Phermeceuticaks, Inc
Market at boe of recal
nitation.
1,227,348 ynits were.
{2 Ode 11% fi Gaw Inc, Subpotent phemiephrine P P
CLASS 31T Dac-99 distrbuted; fiem estimates FUERA DE ESPECIFICACIOMES OF PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
Mydochloride 0.25%), inboxes of 12, | South Plainfiald, New Jersey. {stabllty testing). e rEmans on the makel.
. LevsinE Injection (hyoscyamine sulate), 0.5mg| Subpotent {18 month stability | 9,296 cartons (S smipules pa .
LSS 3t Dec-§9 er mt. 1 ml ampu Schwerg Pharma Mg, Inc, \esting). bos) were distibuted. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
792 bottles were distributed.
Trilisate Tablets {Chaline Magnesium The PF. Laboraturies Ttews, Firm estimated that 359 £ ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
cussm Decsd Trisaheylate), 750 mg, SO0 count botdes New Jernay, Subpotent (e coter). bolties remained on market at FUERAD 4 )
time of recal nitiaton,
Lidocane and Epineptrine Injection, USP
{uidocane HOI 2% and Epineptvine 1:100,000 Pheem .
cusst [ Dot | ond 50000) md Kepicane o | 0T e u'l;"'""" . mmr:ﬁ'mml:r“u&m) S2boes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA USERACIGN.
and Levonordefrin Injection, USP (Mepivacaine M g
HA 2% and Levonordefin 1:20,000).
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CAUSAS DE RECALL EN EL AfO 1999

4 1999
CLASIFICACION DE CAUSAS AT | Class 1T | cuass 1l FRECUENCA FRECUENCTA ACUMULADA % INDIVIDUAL | % ACUMULADO

! et e e——
[FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE ESTABILIDAD. 2 3 5 57 8% 8%
FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION. 4 16 i) 3 96 19% 48%
FALLAS EN LA VALIDACION DEL FROCESO. 1 18 § Z 1 1% £0%
ERROR £M ARTES. 7 12 13 W 9% 9%
FALLA DURANTE €L DESARROLLO DEL FRODKCTO. L] 1 155 % 7%
[FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL FRODUCTO. [ 168, 6% 3%
ONTAMINACIOH POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS ESTERILES Y NO ESTERILES. ] 1] % 8%
ONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES. 7 L] % 9%
ONTAMINACION MICROBIANA DE FRODUCTOS NO ESTERILES. 2 ] 191 3% 95%
FALLA £H LA ESTERILIDAD DEIL PRODUCTO. ] 197 ki) 98%
1 2 piis] % 9%
1 1 02 1% 100%
) 0 0% 100%
9 P2} 1 100%
[1] pii] 0% 100%
[ 202 0% 100%

Y] 1] »_{ 30

BZBFRECUENCIA
=4~ %ACUMULADO

7 ",/' i

Frecuencia
%% acumulado
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL ARO 2000

Fim estimated that there
were no trade units leR on

Maron () Loken (Sodum slfcetamide), 10%, | Rhonee|
wsst | s () n e A 1% Mokt iy Nwm‘::“'f“:‘;'l‘m (12s]  FUERDE SPECIFCACIONES DE PRODUCTO DURANTE ELPERIOD0 DE
,
mdurs Collegerite Pervaybvana, o, 8] nts remained i the ESTARILIDAD.
heda
time of recal initiaon.
Spectrum Laboratery .\
asst | 193en0 Dhyoergotamine Mesfate Fowder | preducts, Ine. Gerdana, "”"”'v""",m'““"‘ 20 grams wese distibuted. CONTAMINACIGN CRUZADA.
Cabformia vith cel .
Tynda HD Cough Syrvp {Hydacodont
Blarte 1.5Tmp/ th b ‘ s“ml“’y"?’l*",::e to | 118 galon bottles and 7,032
cussi $-Feb-00 50%) :
Fhenfiephvine Hydocorde TCSL) Hote, Teet, | ionedwihtdtinin | i bty wee depgot | TVERA DE ESPECIFICACIONES DE PRGDUCTD DURANTE LA LIUERACIG.
Smg/Chlomheniramine Maleate 2myg), in batch prodic
16/0ud ounce nd 1 galln coniers e prcxtn.
Wisbding - Exeior hidng
S [Abuterd Sulfate Inhalation Sohution, 0.063%, i Automatic Liquld Packeping, | carton incomecty labeled as .
cusst -Hay-00 3 i et dose vils Wosdstodk, liinels, ravopium (s ide 2,340 vids were dstbted FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODYCTO.
correcty ldbded).
Lack of assurance of stesility " .
. Aventis Pharmaceutical N Fimn estimated that 300 kits
. Neohol Prep Antiseptic Fad in tovenor{r) for the Ciripad Corporation .
st Bk e oganATHovE s | Products Coegeit, | % TR EERSR | renned on ket tne FALLA £ LA ESTENILIOAD DEL PRODUCTO,
Pannsylvenia, of recall initiation,
pads.
Lot#  Amoent Shipped
0990199300 16,796 wrts
1000299300 16,524 units
1010359300 16220 units
1020499300 16,6561 unis
Hamegonl) Vil fypbiedpowder 1o, b Westorange, | TR IME(Bh E e 6t | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Cuss ! 19-3ub00 {memotropins for injection, USP), 2 mL [companent) at stabilty testing ” y
i 731, Rty g, KewJorsoy. Dogent) 140659300 16,827 wits ESTASILIOAD,
] 1050799300 11,276 i,
Note: Each unit consists of
Tve Humegon vds nd e 2
mt Sedum
Chiride Injecion, USP s,
Mislabeling - Shipping ases
gy | DesOwenlr) Cream (Desoride Creamy, 0.05%, | OPT Laborateries, tnc, San tylabeledas | 4.920wits o410 shgping
cusst | 20-sepe00 g tie. Antin Tore . |conting st er] s wert et FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
form of product.
Augmentinly) Ord Suspension {Amoviciin SmithKine Beecham
ansst | w0500 | doomg/Candmate otamssum S7emg) 400 | Mharmaceuticas, Briste, | 00 O QORI Loy oy e gt TVERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
" 3 month stabity stain). ESTABILIDAD,
100 mlL mudti-dose bottles Tennesses.
) Digexin Injection USP 0.25 mg per mi, 1 m
Tubex catridge
) ) 4DAT0 bbexes; 1) 70,370
. b) Dimenhydrinate Injestion USP SO mg perml, | Wysth Ayerst Laborateries, | Tubes{r) cartridges may be N 3
cussk [ 20-5ep00 ot e ettt Mt Pemepiae, eated dippet m:; :) ;sm :\dms FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
¢) Diphentrydramine HCl Injection USP 50 mg :
per o, 1 mi Tubex crtridge
_ ine Hydiobromide Opthani eal (OMJ), | Fotency notwithin USP FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CusST f 21-Sep00 Seuton, USP $an Gorman, Puacte Rce, | speciatns by, | 100 I Hee dined ESTAMUIDAD.
Danbury Pharmace! of Puarte)
. Hortiptyine Hydrochonde Capsles, USP25 | Wics, Inc, Subsidioryof | . . 6,75 baltes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSST | 22Mer00 g, S00-tauntbotdes Schein Pharmeceutial, Inc, | Do Ion e sabi). dswibuted. ESTAILIDAD.,
Humacse, Poerto Rice.
5,809 cartons were
t | tnpecqy | DOPOlETRIUSP, 00mg inbiser | BASF Copertion, | Dt o (3 r0h :";"I‘:‘s‘:m :“’:l‘:“, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL £ RIODO DE
chs Dac packs 102 10 alets Shravport, Loukians. i), et ESTABILIDAD,

attime of recal kitiation.




of lot LESO5342; 50,40
cartons of fot
LES0S483; 53,928 cartons of

Triamiric(r) Vapor Patch{tm) Menthol Scent, . Pouch seal failures {opening
Lactec Corparation, lot LES05503, 42,720 catons
CLASS T 13-Dec-00 Cough Suppressant, {Camphor " dong top, sides andfor e FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
474 Menthd 26%)in boses of Spatches | MPnetonks, Minneota, bttom), of o LESOS536;
5,856 castons of lot
LES05588; 14,328 cartons of
fot LESOS680 were
distributed.
Tnple Sulfa Yagnd Gream, USP .
. N A N Alpharms USPD, Inc. Subpotency of sufacetamide . FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLAss ! 27-Dec-00 ulfathiazde/Suf: I i 3
USSP SSAENETRL | i aton, Worth Caoln. | 12 monthstbiy g, |0 7 M el ESTABLLIOAD,
. Mislabeling - Some botties
{ |
casstt | samgp  [etaminophen Calets ExvaSiengt, S00mg) Parigo Company, Allegan, | i e gy | A0 billesof 0 nere FALLA DURANTE ELACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
botites of 100 Michigan, A distributed.
containing louprofen (200 mo)
Muscle Magt/ Topic 8 Andigesic rbme . Stability - Horvunformity In | 1,532 16-0unce and 408 8-
CLASS 11 5-Jan-00 (Methyl Saicylate 10%, '::;I:; :h:'::‘?l:::::v potency results to support pound containers ware FUERADE EPECIFIUC!DI[:SD‘E‘:IRSS::!O DURANTEEL PERIODO DE
Mestd 19} in 16-ource and 8 pound urits d "R, TOXE: | tabeed epiration date. dstibuted, .
Histabding - Exterlor plastic | 24 100-packet boxes of lot
Ian Potassium Chloride (Kor-Con) Packets, Mad-Pro, Inc, Lexington, | holdng packetincomectly | 18264 nd 26 100-packet
cusst 12200 0mEg/4-ounce packels Nebrasha (repscher). Tabels the product as 20 mEqQ ] boxes of lot 18308 were FALLA DURANTE EL ACONDICIONANIENTO DEL PRODUCTO.
granudes not 10 mEq tablets. distributed.
cuss it 193000 Dinazem Hydrochoride Extended Pelease | Teva Pharmaceuticals USA, (Dissolution falure &t Imonths| 9,597 botdes wese FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Capsues, USP Sellervvile, Pennsylvanie. stability, distributed. ESTABILIDAD.
: Madical Research Products, Fpprogmatey 20 bottles
Radic Electrolyte Formula, kguid, in 8-ounce .
Yan ' wlso known & Consolidetad |  Product contains catechol were distributed; fom
CLASS It 19-Jan-00 de;:’:hc Maketing Lid, Misl, {carinogen). estimates nove remains on FALLA DURANTE L DESARROLLO DEL PRODUCTO,
Florids, the market,
Product may net meet 15,662 botdes of 100's;
. Quinidne Gluconate Extended Reease Tablets, | Danbury Pharmacel, Inc, ’ 12,530 batdes of 250's FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit | 193w ) Comal NewYors, | SCRE0 DI | 4 o e e ESTABILIDAD,
labsled expiration period.
distributed.
275,151 vids were
Adenoscan (1) Adenosine {30 mg/30mL), n 30|  Amerken Pharmaceutical | Chipped and leding vils - | distributed; FDA estimated . . -
canssi | snboo L singledose v, Partners, Inc (APP), Mekrons | Posi of st | tha 100,000 s remained R 1T A0 N PAODUCTOS
for intravenous infusion orly Park, linels partdes in vids. on the market & me of N
recall initiation.
) Solu-Hedrol Methyfprednisolone sodum
succinate for injection, USP
b) Solu-Corte! Hydrocortsone sodium succinate|  Pharmacia & Upjoha, . 161,258 vids were
Cuss i D-Feb-00 for rjecton o SoluCortel Yalsmatos, Michigen. Lack of assurance of stesility. Sstrbuted, FALLA EN LA ESTERTUDAD DEL PRODUCTO,
Hydrocortisone sodium succinate for injection,
134
Science Ephancement N N
{14 Iy 4
cwussn | avpbn | Zenbesis '::;I':‘:}'C'" BHHONE | e Tnc, Doty Buach, |2 pol e mM;‘“"‘ FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
Sodum Jodde Capsdes, R for dagnasing -
thyrad imegulanities,
y packaged in S-tapsule pacis: Symcer Pharmaceuticals, Inc. | Incorrect date of catbrgtion [2} 60 S-packs; b} 127 Spacks €M LA VALIDACION DEL PROCESO,
CUSSIE | BHIOD ) 123,74 Mg (200micol) s )| Galdan, Coarnde, et n being, weredstituted FAASERLAVALE PRocEso.
123, 3.7 Hiq (100 microl)
Capsudes
8) Acydovir :,o::? hk;)::uv:‘z :\uviri used Product fals visble particlte "™ :;":(‘:: :fs:ﬂm) _
. F.H. Faulding & Company, | matter specification {calcium . . T{  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit Mo |a) 500 mgl20mL (zsax.u),zmme 0] yrave, Victak, Austraio, dec) 9 7‘;7:?” uistod ESTADIUIDAD.
; s fsghonps i
b} 15/40mL {25mg/mL) 40 oL single dose v, vpiatn dde. 78,530 wils told,
Levathyrozine Sodum, USP, 25 meg {0025 mg)f  Vintsge Phamaceuticals, 6,013 1000-tablet bottes and. o L PERTODO DE
st | ame telets i 100and 1,000 tnc, Gt oty | SPYPrORSd | ppriigres | PUEMA OFESPECRCAONE TR0 DUARTE #eRione
unit botiles Larsline, dstributed.
P Phermacia & Upjohn
Mar Solu Lrtel% Sterle Fowdefc injecton, X fsterdy. | 128 bgs were bt FALLA £ LA ESTERSLIDAD DEL PRODUCTO.
CLASS T 15-Mar-00 (Hydocortine Sodum Sutciate), 100 g, Compony, Kalematoo, | Lack of assurance of stesiy. bags s

Mkchigen.




CANTLOAS
676 bottes were distnbute:
. N £.Fougera and Company, A | Product exceeds 8 degradant | Arm estimated that 20
Clobetasol Fropionats Topical !
cASST | 15-Mer00 e h;sm‘bol‘::‘s’““" YSP | oiiston cf Ateow, Ine, | leve ot monthsubity | percentofproductremaned | TUERADE mzcmuuons:;zl::lggﬂpao DURANTE EL PERIODA DE
’ Halvibe, New Jorsey. testing. onmaket a time of recall )
initiation,
" 91,599 bottes were
drocortsone (1%) and Acetic Acd (2%) Ot ibuted;
st | istwto | ”u( ) e (RO o PhormecelCompany,|  Subpolency (tgmorty | OSTRVIES Emosinated | oo coeceACIONES DE PRODUCTO DURANTE ELPERIODO DE
ton, U5 1ol Tnc, Ronkenkome, New York, s that 25 pecen of prodt ESTABILIDAD
bottles g resnained on market at time g
of recall fnitiation.
Misiating - Supplement facts
: 10,336 bottes of lot 9002410
A ALY Pharmsceutical, Inc, | labding pandl Incomectly lists
CLASS 1T 2-Mar-
1SS 2-Hr-00 Antacid Calckam Reguar Strength, 500 mg Houppuage, NewYork, | cac vl pr sening & 9:; ‘:gmbnmm ERROR EN ARTES.
000 mg, weee dstributed
Misbeanding - Product contains|
cusstt | samo0 (koG bre vt n 16 R mcebotis 1L Vn COmP IR et | 206 bt weedsuted, ERROR EN ARTES,
" | coheddne guconde
4,942 cartons {12 bisster
. . packs per carton) were
Catergole) Suogositodes (emgotamine tarate | Novertis Pharmaceutialt [\ e nine s dstibuted; fm estimated | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODYCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS IT S-Apr-00 133 Cerporation, East Henevar, 8
Imgleaftene USP 100 mg), Wew oy month stability testing, | that 5% or less renained on ESTABILIDAD.
) ok . market a time of recall
Initation.
(CombiPatch{tm) Transdermal System, (estradiol Dissofution and appearance {41,610 boxes of lot BHI30GE])
cusst | 124000 062 mg/oretrindtone Raren m“"‘"““"’ 6| s e fcess | and T 0bomsclit | PUERAOF ESPECIFICACIONES D amanieTo DUMNTE ELPERIGRO b
xetae2.Img), ) ystas), 9D2703E1C1 were distributed, ’
10 mg botdes of 1005, Eon
Libel: 42,009 units
Major Labad:
3,180 wnits
10 mg bottles of 0005, Eon
Labé: 901 units
Major Label:
e Ounits
Eon Labs Manufacturing, Inc.,| Dissolution fafure (42 month FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussn 12:Rpr-00 Tsoxsuprine HCL Tablets, 10mg and 20 mg Laurelton, New Yerk. by} 20 mg botdes of 1001{ Eon ESTASILIDAD.
Labd: 27,911 wnits.
Major Label;
1,707 wits
20 mg bottes of 10005, Eon
Lbd: 6,51 wits
Hajor Label:
2,169 units.
Heba detary supplenents in ord dose Gr.)"::"':“n
capsues: a) Dbeles Hypoghose ntemations! Ecsnomic Trede Misbranding - Product contans ) Approximately 2,139
ClLASS 1 17-May-00 Copsudes,OFC, Hurbin, China; b) Tengy! Tang| lared mntidabetic - fhotiles; b) Approimately 535 ERROR EN ARTES,
0 capuespes bt ) et Hpegcemic | gy L m’;h prestripton drug giyburide. | bottles were distributed,
Capsudes, 60 capsdes per botde Chine.
CLASS 1T W-May-00 Meparidne HCL Injection, USP Nmm;- Lack of assurance of sterilty. [95,786 vids were distibuted, FALLA EN LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO,
syhanls.
True Care{tm) Stoot Softener with Laxative annor Pharmaceps, Hi .
pe, High | Misbranded - Labeling fails to 1,584 botdes were " TES
CLASS 1t 2-May-00 Softges, (Docusate Sodhm 100 Polet, Novth Carvlne, dede dosage nsructons, dstibuted, ERROR EN ARTES,
ma/Casanthranl 30 mg)
Misbeied - Label incorrectly
cuss it 24-May-00 MoptineSulfe Irjecn, Usp | E51 Laderie RV HILMew | st os (1B or “"7:3’:;""‘ ERROR EN ANTES,
. i) not {1/6 gr per ).
] 2) 604 boxes; b) 366 boxes
Cldre "'”‘."m""“ wrdoe .'""w‘: . . Wisbing - ndomethacn | were dssbused; fim
Copsdes, 100mg, in bister packs in bowes o Tonkh Gol Caprdes were Incomecty | estimated that 50 percent of
cLass it 24-May-00 0; Worthrale, | s rine Hycte| - the productremsoed on ERRON EN ARTES,
b) Indomethacin Capses, SO mg, in biister New Jersay, ch'\les. market & time of recal
packs in boxes of 100 tiaion.
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Estrostep(r} Fe Tablets, {norethindrone acetate,
ething estradol and ferous lumarate), in 28

Wamer Lambert, Fajerdo,

Subpotency {at 12 month

FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERZODO DE

CLass 1t 4-May-00
Wy [ —— Pusrto Rice, sabity), B were dstrited ESTABILIDAD,
(V\l'ﬂmﬂ‘i!.
54,507 4-ource botdes and
172,512 16-0unce bettles
Fromethanne vith Codeine Cough Sy (6.25 Morton Grove Subpotency of the were dstnbuted; frm
CLASS IT -May-00 mgfS ml 8nd 10 mg/S mL), in 4 and 16-fuid Ph ical, Inc, ine Hydrochiorde {estimated thatless than 20% | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
ounce (ot} botdes Morton Grovs, linoks, ingredent. of the product remaned on
market at tme of recall
Initiation.
10,618 4-ource botdes and
29,038 16-ounce bottles were|
Frometharine ¥C Flain Synp, (5.25mg/Sent. and] Morton Grove Subpotency of the distributed; fion estmated .
ctass 11 20-May-00 S mofSenl), in 4-ounce and 16-ounce {pint} Ine, ine Hydrochioride 1 that less than 10 percent of FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
bottles Morton Grove, Illinels, Ingedent the product remaned on
market &t §me of recall
Initiation.
Lack of assurmnce of steniity
st | anmapgo  [Uosoband ”‘”‘:"(‘m P, T0% 1500y, Carvon City, Novada.] oo productreceived fum m'z;:'“‘: Ml FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
Gripad Copati,
Lack of assurance of stertity
with alcohol preps
cassit | 3-Meyoo Caverfeatl) Injecton :_"1:“'“:." :'";’m makfacturedby the Ginipad |~ Undetamined. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
a Company, packaged with
Caverject{r) product
Moy Solu-Medrol Methylprednisplone Sodum Pharmacia & Upjohn, o 15,252 cartons of 25 vials each
cuss 31-Mar-00 Succinatefor Inection, USP Xalmareo, Michigen, Lack of assurance of steriliy, were distibuted. FALLA €N LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO,
. NeGram Suspension (Nalidic Adid Ordl Bayer Corperation, Superpotent {at stability - 12 . FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODO BE
QUssit | 3tHero Sugension, USP} Myerstown, Penneyhenia. mont), 1200wt wer ditstuted ESTASILIOAD,
b:‘::;:’;’;"l:'f" 104 | sovrsmatey 12157t
o Imitrer} { sumatriptan succinate) R tablets, | Glaxo Welkcome, Zebulon, from lot 02P0151, and 25,553}
CLAss It 14-Jun-00 25 mg, in 4ablet s North Carcins. strength at $0 mg {outer it fom ot OZF01S2 re ERROR EM ARTES,
carton s comectly [abeled (25 dstibuton chamds,
).
2) 9,378 bottes of 50, and
2) Dorycychne Hyclate Capsules, USP, 50 MG in| 745 unit dose cartons of 100;
bottles of 50, HOC 0364-2032-50, and bofes b) 13,781 botdes of 50 and
’ : Danbury Pharmacsl Puerta ’ 4
of 100 {10 X 10}, NDC Stabvlity; Product Fails 4,302 botties of 100 were
caSST | oo 0IA-2033.90; st::';’:;m‘::“";‘:::x (Excends)UsPwatercontent | distrbuted; fm estmated | FUERA PE “"‘“"“"“"‘g“:l'l‘;s"’:' 0 DURANTE EL PERI0D0 DE
b} Dosyeycline Hydate Capsules, USP 100 MG Humaca, Pusrto R * | 2t month test point. fewa than 0.1% of the 3
in botdles of 50, NDC 0364-2033-50, and bottles| ’ " product remained on market
of 500, NDC 0364-2033-05, attime of
Tecdl intiation.
Herba Dietary Supplements:
8) Then G, Herbal Extract Capades, S00mg
capsules, in 60-unit bortles; Mishranded - All tree
b) Disbetes Angel Pear Hypogycemic Capsules, | Tongyl Teng Pharmaceuticals|  products contain the Undetemined ERROR EN ARTES,
s ka0 0.5 grams per capsde, in Compony, Harbin, China. undedared prescription
60-unit battles; ingredient ghyburide.
¢} Disbetes Angel Hypoghyeemic Copades, 0.5
grams per capsule, I 60-unit bottes
Stability: (Super-potency}) 11,870,820 units wese
Rhene Peulenc Recor Puerte | potential for paents o distributed; fm estimated o URANTE €L PERIODO
cuss it 213000 Hasacort AQ (Triamcinolone Aretonide) Nasl Rce, Inc, Manat Puerte | receive atigher dosethan | thal 50,000 it remaoed FUERADE BPEUHUGDNB!:.:IIUI;:;N DURAN ERIODO DE
Sorar Rics, [sbeled of triamdnclone | on market & tme of recall
etoride. Initition.
‘Aspicin Tablets, 325 mg, in unts of 2, 100, and 47,832 10-tablet botdes;
b 300, Rxunder the Leipor Health Products, Inc,, | Dissohion faiure (24 month | 9,276 300-count botdes and FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Cussu 18-Juboo olowing labes: PharmacistFomuda(l | alamazes, Michigan. stablity). 5424 boves 100 tablet ESTABILIDAD,
tablets); Dlisters were distibuted.
Heparidne HC! Injection, USP, 75 mg/mL, 1 mL| Wyeth Aysrst Labersteries, I st 33,1U wits ware FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
st | 1ek00 12 e Wast Chster, Pereyvans, | U O Srceotsteriy, diiuted,




2%

Talets aoll Mabranded -Some bordes
CSSIT | 19:9uk00 | 7.5mg andibupraten 200 mg), i have patally eghelol | 3475 bettes vere
g and bupr r::mu mg), in S00-count tunwv.}\:l"h‘wm, New | mbers o opration dsbted, FALLA DURANTE 1 ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
T dates.
Product exceeds impurity
cwss 1t toubgp | 1V Tablts{lbopolen), 600 mg, inS00- | BASF Corporaton, specfcation & 16month | 9,279 botdes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DUNANTE EL PERIODO DE
count bottles Shraveport, Loulslsna, stability {4- dstributed. ESTASILIDAD,
isobutylacetophenone).
" 14,665 units were distritated;
N . OM] Phermaceuticals, Sen M ’
Bsopisd o
caassn | 1sukoo opil) e SUtae) ptalmic | e st mice | Modtibdtdwhincorect) m estimated i 31300 FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
Salution 1%, $ Ml egiraion date. units remained on market &
(finished product). LS
time of recal initiation.
Product was not stored a5 .
asssn | sk oo Cacum jcton, g | APPARLRTMOrOn RBbOE | e etigatonby | 156 vl were et ERROR DE ALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUCION.
Park, lflinos,
distnbutor {recalling frm).
Mixs Pharmaceuticals, Inc,,
. Atficd Tears, Payvinyl Alcohel 1.4%,in1- | dolng business es Optopics 19,755 battles were
cussit Aug-00 it ries, Fakton, Kew Lack of aswrance of sterity, Ssrbuted, FALLA €N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
Unipproved new dnug
approved new g -
Phoytos Kutrk Phama, | | ot ndedaed | 10768 boces wee
CiAss 1t T-Augr00 Dianahyn{im) Capries Corana, Californle. (centract A e FALLA DURANTE L DESARROLLO DEL PRODUCTO.
monufacturwr). prescription ingredient, distribul
e,
{ oproximatey 11,359 bottles
o fnapproved new drug product | were; fim estimated that
cuss 1t 24up-00 '""“Ng"’ (’)"‘l‘“b:::mgom' Undatermined. Conting taticol (Thyroid | very Ktde to no procct FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
oeh Hormone). remained on the market at
tme of recall initiation.
. Estratab(r) (Estenfied Estrogens Tablets, USP), {Solvey Pharmaceuticals, Inc., { Tablets dd not meet friabiity 2,282 botdes were " &
CLASS It 9-Aug-00 2.5 ma, in bottles of 100 Baudtte, Minwsota, echeation, Ssrbuted. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Microblal contamination -
’ Hew Lfe Colostrum{tm} Cream (unscented Voge-Rurl, Glondala, Pseudomonas putida and c an :
Cussit 16-hug00 malsturizing/repar skin tream), in 2-ounce jars Caffemis, Tsukamurella MICRODIARA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
: parometabolum.
] Marquee brand Menthol Sore Thyoat Speay | Parrige Company, Allegan, | Productis messing the tamper | 10,452 botties were
CLAsS 11 16-8ug-00 (Pebmol 14%) Wihioen. st frtecton. dswbuted. FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y EVASE.
. Product may not alviays be
Cortef{r) Oral Suspension (hydrocortisone Pharmacls Corporation, ) 144,357 bottes were.
CLASS I 18-Aug00 A effective for the reaiment of FALLA DURANTE €L DESAKROLLO DEL PRODUCTO,
cypionate) 10 mySnt, In 4 fuid ounce unts. Kslamazos, Michigen, coogerits adend hypepasia distributed.
(400 cases (6 botties per case)
o Product mx-Ap - Presence of
ITarget Hon-Aspicin Pai Reliever Tablets, In 500 Laiver Health Preducts, Inc, 4 were ditritatted; frm
cuss 1l 20-Sep-00 ot bttes Yalwmazss, Michigen, Mm: m ‘(ﬂlis mg)In | vt none remains en FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
the markel.
10,244 urits of lot 057450
and 1,755 units of lol 057988
Cephvadne Capsies, USP, 500 mg, in 100- | Tova Pharmaceuticals USA, ! v dstnbed;fm FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODO OE
cuass 1 20-509-00 roge kTl New orsn Subpotency (stabity), | estimated that § pereent of ESTABLIDAD
count bottes Y. product remaned on market "
attmeof
teca Initiation,
Curent good marufacturing
deviations, incuding but not
Corpers 3,846,600 botd :
ClsSIl | a7Sep00 649 vatous R and OTC prodts :"":L"";;'“l : n‘h‘: imitedtoackof contral o '::"m;“ wae CONTAMINACIGN CRUZADA.,
prevent betarlactam antibiotic
cross contarvinaton,
Fuiding Phanmcactial PR, "‘m".fnm‘ ;;::ea Agprovmaldy 265,43 rits
cuass -Nov-00 Morphine Sulfate Injection, USP (with additive) {  Inc., Aguadille, Puerte tan the sctid b ad ERROR EN ARTES.
Rico.AECALLED BY
amount of 0.2%.
Trasylot {aprotinin infettion), 10,000 KLUJmL, Boyer AG, Leverkusen,
[TU} ] 15-Mey-00 {100 md 200 ml Sterile Solution, for intravencus Gemeny, " | Lickol asarmnsce of steriity, 129,514 writs were distributed. FALLA €N LA ESTERTLIDAD DEL MRODUCTO,
infusgon .
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Consline.

8) Meperidne HCL Injection, USP, 75 mg per m
b) HKeparin Sodium Injection, USP, 5,000
cuss 11 Nav-0i e m\l\:"’:pl - = Wysth Ayerst Laboratories, Curent good "T"’"'““““' 3 354 uboes; )
22-Nov-00 0.5t fin 1 mL tbesdr) 10009 USP unts | Wast Chaster, Pennsyiveal, practice deviations {lack of 186,390 tubexes were FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
per L, Re indcaled for asnraxe of staflty). distibuted.
anticoagdant therpy.
CUSSIL | zMonqq [P Ttes Spaoacn, 200mg,in5- v Phaemn L, Ropubi Do fahre (5 mons | 1 b;'::;"" “’:"F‘7 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTD DURANTE EL PERIODO DE
count botles ofIreland. stabity staton testng). | e oo ESTABILIOAD.
on the market.
Wrath-Ayerst Laborateries,
CLASS It 21-Nov-00 Heparin Sodium Injection Philadeiphia, Penersylvania | Lack of assurance of sterity. §0bags (lﬁ“:s) e FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
(rasponsibla firm). ¢
a) Eyewash, Emergency Eye/Face Body Wash,
Eyeviash Concentrate and Nomadl
Safine as (oflows;
Lavoptk Brand manufactwred by HL. Bouton, - . y
cussit | 22-Mov00 ButtadsBay, WA: .:x'll‘:;".'." c:::mx::‘,. :""M d:';:‘:'“’::;" o :ﬁl‘ﬂ" yere CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
Lavoptk. Emesgency EvefFace/Body Washin 16 " | (Bubboidets cepc].
onad3or
Laveptk Eye Washin 6 o1
b) tiormal Sine Sohtion 16 02.
New. Rich's MSM Eye and Ear Drops Nich Distributing, Portland, Microblal contamination - :
cuss it 12-Nev-00 Hcmﬂm’gg imethane], In 1-ounce bottes. O, . Pseudomonal Ruorescens]. ¢ CION MICRODIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
Hisiabging - The label bears
07,8783 2-
| el Tatts fesclensgne ey, 60mg, | Avants o, | wapmeddosge | STV 200/
s erto physician sample units Inc, Konsas City, Misari, { instructons for patients other it cad s were ERROR EN ARTES.
distributed,
than sddts.
CUSSTL | ZnNovgp | TiECUr Comses,TryoidStmuato, (1000 | - Ula Hosth Product, | froduct s a1 unsgpraved e mmm’ et FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
meg Tieatrteol), in $0-Court containers Phoenix, Arizens. drug. | e remains on the market.
) $lend uniformity non-
MOVA Pharmaceutis conformance with RSD 10,615 bottles were
CLASS 1t #:Dec-00 Gbunide Tablets, USP (micronized), Corperation, Coguar, Pusto Astibted, FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
oy specification. stribut
Prescripbon Conjugated Estrogen Tablets:
8) Premarin {conjugated estrogens tablets),
0.625mg, in*
100-tablet bottles (HDC #ODAE-0867-81);
1000-tablet bottes (DC $0046-0867-91); 3) 154,977 100-tablet bottes,
5000-tablet bottles (NOC 80046-0867-95); 27,358 1000-tablet botdes,
b) Premarin (conjugated estrogens tablets), 0.9, =d 16,48
mg, Ayorst Laberateries, Divisien 5000-tablet bottles;
100-tablet bottles {NOC #0046-0864-81); of Wyath-Ayent ) 2,393,436 100-tablet
 Dace ¢) Premarin (conjugated estogens tablets), |Phermaceuticas, Inc, Reuses| . ; bottles; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit §-Dec0 1.25mg,in Voink, New Yook, andWyeth | DVHNFRIE Lo e ottt botes; ESTAVILIDAD,
5000-tablet bottles (NOC #0046-0866-95); | Pharmeceuticels Company, ) 8,304 100-tablet bottles
) Premarin {tonjugated estrogens tablets), 25| Guayme, Puerte Rics, and 6,256 1000-tablet
mg, i Dottles;
100-tablet bottles (NDC 0046-0855-81); €) 41,220 urits were
1000-tablet bottles {NDC 0046-0865-91); dstributed.
) Premphase 0.625 mg/$ mg tablets
(conjugated estropens/
Medroxyprogesterone xetate), in EZ.did
_dspeners -
Toddac Copries Lodoe Copsies), 300 mg, - Closs contamnaon i iy 035 s e b
cassi | 20-Dec00 n 100-nit botes, Re used ";;’:‘_:’:’;f::‘b’;" Aebutcl Hyrocioide, o [¥” m!wu y CORTAMINACION CRUZADA,
for arthrits and pain management. beta-blocker drug.
. . Novartis Pharmeceutical 150,223 botdes to 100's and
- FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
anssht | aroecqy | VROt SRR ) cupuation, S, ew | Do, (22363 ot of 1005 wee ESTAILIOND,
000U bottes York. dstibuted.
. . Vintage Phormaceuticals,
. Dag Phenatopyridne Hydrochloride Tablets, USP, jon far 6,957 units were dstributed, FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PAODVCTO DURANTE £L PERIDDO DE
cuass 27-Dac-00 100mg, i 100-coun bolte, Tnc, Charlette, North Dissolution fafure. |16/ ESTARILIDAD,




g Pharmaceuticsl Carporstion |Lebe mix4p - Product bore a
CLASS It 4-0ct-03
o Sopra Tables, 400 mg e, Comt, nnnn | s et Ctapo | S50 v rnted. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTD,
Johnson Mitthey, West | Badk sedks i producd | Frm estimdtes rone remans | CONTAMINACIN POR PARTICULAS /0 MATERIAL EXTRAKO EN PRODUCTOS
cassit | 500 Hyctomorphone HeL, USP , ! t
* one e, U8 DepHfard, K )} {graphite). on the market. ESTERILES ¥ NO ESTERTLES.
. Jsmes Alexender Mislabeling - Holding earton
Ammonva Inhalants (Alcohal 35%, Ammonia 282 packers {40,608
CUAS: Jun- 5
1311} 5-3an-00 15%),in 033 mL ampode, | CWUI“N\} Wlairstown, Mew | Incomecty |Md a5 amt iohaants) were Gstibuted, FALLA DURANTE EL ACONDICTONAMIENTO DEL PRODUCTO,
Jersey nitrite,
N 7070 PR (10 WM wn | 0 i - b 11,816 cartons
cusstt | samn nsuin Tsophane et ofpbencl 0.068% s | (5 catidgesfoaton) were ERROR EN ARTES,
suspension 0% Regulr o "1 ingedentixeservative drtnbuted.
481 (48 8-fiuid ounce botde)
st | somap | TS, :ﬂ'ﬁ"ﬁm*"‘ Storl Corporaton, St Louis, | Subpoteney menth | z,gfﬂ(:)z 10U | A DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODO DE
quat, L gan pestc continers Mirsourl. et ases, 0 12,106 (4 1-gtion ESTABILIDAD,
battle) cases were dstibuted,
X Perrige Company, Allegan, | Superpotency - Some tablets 4,200 bottles were .
CLASS It S-Jan-00 Tbuprofen Tablets, 200 mg, botdes of 100 Michigan, b oversized, Sspiuted, FUERA DE ESPECIFICACIONES OE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
Varceni(r) Double Strangth inhadlation Aerosol | ) ]
62,029 urits were distrituted;
an {Bedomethasone Schering Laberateries, Inc,, | Someunits may not contda )
CASSIE | 000 | 54 pha, 3o | Xorth NewSeren. | s st g i, | 27508 0t e FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
on the market,
holding eaton
Lo Ditibuted
106583 (10005) 1,719,000
) 106584 5005) 1,569,500 . . _
Geneva Phormaceuticaly Hetd wirelpatde © ) | CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
CLAss 11t 19-Ja0-00 Haprowen Tablets, USP " N 106585 ( 100s) 489,600 .
Inc, Broomfield, Colerado. contaminaton. A U0S)  S7LO ESTERILES ¥ MO ESTERILES.
105921 (S005) 1,743500
106119 (500°) 1,716,500,
Abbott Laboratories, .
’ Chemicat snd Prodet faed 57,76 kg ofbuk dug were .
CLASS 111 19-Jan-00 Cydasporine, USP Products Dvision, Nerth levd, dstbuted, FUERA DE ESPECIFICACIONES D PRODUCTO DURANTE (A LIBERACION.
Chicego, Tknols.
American Pharmaceutical 294,350 units were .
cuassut | 19t Onoch Injecion, USP Partners, Inc,, Grand lslnd, Subpatency. dstibuted; fm esinates | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION.
Naw York. none remains on the market
cussit | gesenge  [Quione Gutonte Exended Reese oy, ::""" '":;';“:‘::: Disotion ok (12 morth | 5836 bottes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
o [t o stabiily 8 hours time poin), ‘manulactured, ESTANILIDAD,
inngyhvenis.
g Pos Tabels (utabital SOmg, | ModPre, Ine, Lexingten, 't““;z“f;:“‘,“&‘:f
CLASS I} #-Feb-00 etaminophen S00mg, ebraska lr:edenl Pm;'ﬂ' not the 999 bottles were dstributed. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
caffeine 40mg), in 100 tablet botdes (repacker/responsbla firm). | sbefed taet form a’l odxt
Heomy and Py B Sullaes nd WamchandLanp | lendto iy
cussur | gRebo Hybocorbsooe OTIC Soksion, | Pharmaceutlcal Ine, Tompn,§, MO0 15,008 Gistiuted FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
uee Flride. Sluton 8 beld.
Haptosen Tl USP, Ra: ham vielpatid 39669500 be;b) [ oy pacr6m poR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTARO €N PRODUCT
CUSSHE [ 16Fe000 | 2)250mg.in 100 500, 1 000t ot | e ";ﬁ: Hed e | s e | CONTAMIMCINPORPUTICELS :‘o ooty Propuctas
B) 375 mg, in S00-iabet botdes “ - dsrbuted.
Bt Stength anadol PH Capies, (500 | Smithina Buacham, | G patdes wae fowdin | 5 o) CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXFRAKO EN PRODUCTOS
cusstt | 23febe00 Acetaminophen, 25 mg Dungarven Ltd, Count  |buk dphenhydramine usedin] d‘m’d vt :srtuu:vLo esTinILES
o amine HCL), OTC | Woterdurd, Iraland. mawtatring. : .
Pocanbdm) EXenGeGROEETIES | yyor o smbct Company, (Dsclon Bire 2howrtine]  2251botleswre | FUENADEESPECIFICACIONES DE #RODUCTO DURANTE EL PERIODO E
cussTL [ 1Mt ("“,'“;’0"'2:‘;:; = Moris Pais, Now Jorsay, i), dipbuled. ESTASILIDAD.
g, in 0 talet bottes
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AEAL
7,578 of ot 03808
2,85 of ot 035F8A
QY Tussin Eni (Hydocodone Btatate, | o Lckof asarance 5052 of it 035798
CLASS 11T 1-Mar-00 Pseudoephedrine HCL L A maeate wi 7.745 of ot OAGEA FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTC DURANTE EL PERIODO DE
e Inc, Huntevills, Alsbama, | maintain potency throughout y ESTABILIDAD,
and Chiorpheniramine Mdeate), Jabeed shelllfe. 2,773 of Jot 005GBA
7,861 of ot 006G
7,042 of ot G3MER
Techni-CarelR) Surgcd ScrbiPrep Brod ] ) — T
cusstt | smerc0 Spectrum Topca Antseptic e :::;:‘L"' st :"“’“" AN - 4t ted betwen 630199 CONTAMINACIGN MICRODIANA DE PRODUCTOS N0 ESTERILES.
Muercbitide for Professional Degerming ‘ & senignosa. 1272393,
Seroquel {Quetiapine Fumarate) 25 mg Tablets,
e ‘| AstraZenecn, Newark, Some tablets may have 26,316 botdes were
cusstit | -Mar00 n 1:;:::( :o‘t:e!qu oy e v g kg e FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
bottes percase
cussin | asmugy | D Sow Rt Tl (U0un e,y phamuceutica,Inc, | Disctinre ity | 14307 botiswere | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODHCTD DURANTE EL PERIODO D
aborsle, USF), Maciets, Grorgia, testog dstibated ESTANILIDAD,
in 300 mg bottes of 100  Grorga. g i ) g
" Misbranding - The caton and | The firm estimates 2,300
cussmt | 1smurgp | PuprlenColeTabiet, 0mg 00end | - Grantec, Wikon, North | e et | ot of e EAROR EN ANTES,
500 urit bottles Carvlina, ©
nactve ingredents the markelplxce
73,737 bottes wese
distributed; fm estimated
st | 15art0 et 3Ot S, USP :m;mm:-l:::p‘::, Subwl:y:m(ls LI It rumntmmnauou!ﬁ ;t‘:llggggro DURANTE EL PERIODO DE
~ " : ). remained on market at tme N
o secal ntistion.
69,376 wis {100-cout
Uninary Antiseptic Film Coated Tablets, Contract Pharmacal battes}, 1,776 units {1000-
csstit | 15-Marte {Methemamine 408 mg), i 100 Corpaeation (€PC), Tablet dictaration, | countbottes) and 1,649 FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
and 1,000 tablets botdes Hauppaupe, Wew York, million buk tablets were
dstributed.
cnsstt | 2wt V”'T;"Xz"m E‘;‘;"’"’) “l‘n;”' T:"" Novartls Pharma AG, St ‘:‘;:;"::";:‘;w;: 9,750 bottes wece FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
iofenac Sodum, 100 g, Swiaorand (bol). dsrbuted. ESTABILIDAD.
100 count bottles eriod(s).
Decadron(r) Mhosphate Injection Product degradetion at 12+
csstit | azmar00 {Dexametbasone Sodum Phosphate, "",‘:;‘,::“";z:"' manth sty sne [S1691 s weredsvibued, | UERADE ""“"“°°":s';::l'l'l’g:§'° DURANTE EL PERIODO DE
USP, 4 mg per § md infechon v deyolate. .
assmn | sapegp |Dosiom e Tabl USP 60 mg | Copey Pamacesticab nc, | oL 3;65:0"‘0';‘”&:‘:’"2';:‘: FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
e botesof 100 and SO0, Canton, Massachurets. - oo ESTAMILIDAD,
106,675 50-mL vis and
77,000 200-mL vids were
Amerkan Pharmaceutical v . . N
) Partulate matter lnsome | dstibuted; fim stimated | CONTAMINACION POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
cLass i S-Apr00 Calgum Quconate Injection, USP Partnens, 1;:., l::hu Puck, s, hat ZS'A'M the prodct ESTERILES Y %0 ESTENILES,
e, remained on market at tme
of recall initiation.
Misbrnding - Solution B via
oy ] €15-Suifr Coltaid{tm) Kt (Technetm Te 93m )  CIS-US, Inc. has reversed the strength LS8 ki ENROR EN ARTES.
CUSSIE | 13kt Seir Colld nfctio), (mafnlof the o gedents o
on lts Immedale vial libl,
. Rhione Poulenc Rorer, Puscto 45,900 it wee distrute
Hasacor(r) AQ, Nesa Spray (Tamcinclone i ') FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
CLASS 111 12-Apr-00 s y Rics, Inc, Menot}, Pusrte | Supar-potency (stability). | fim estimates none remaing
scetonide-16.5 grams), 120 metered actations o, e matet ESTANILIDAD,
Coparone(r) {glatizamer acetate for injection, The Chnipd € Adinistration kits contan
‘srperation, N . N
. formerly known s Copolymer-1} Self Injection alcohdl preps for which | 376,689 administration kits FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
cussm W-hay-20 Adinisabon package containing d\:hm, ':‘:"c:')m Chipad Campany is unable to| were distibuted
100 upits of Alcohdl Prep y . assure the sterikty,
CUSSIE | 20-May-00  |Tovist-D{e) Tablets, (Clamastine Fumarate, USP Low weight tabets, m']mmm( M“""" FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION,
55,750 1-mL syringes and
e filibdog - e o0 4?«11,(1?;:::::;«‘:4
cussimt | 20map00 Lorazepan Ijecion, USP “':::“""' i dnc, | concetraiondecaed (209 )00 1 ant ERROR EX ARTES,
hersen, Kenses. lorazepam). {Drug tite synges and 1,500 10k
oy desAmgimih |1 romained on the market
at time of recall initiation,
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American Pharmaceutical

. Partners, Inc, formerdy  {Mostre falure during stabity| 44,006 100-mL vids were | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cuss it 4-Moy-00 ) Incy /
HeHer Vemcompin ytocodde Kriown s Fufieewa USA, teshrg. dstibuted ESTABILIOAD,
Marora Pack, llinois,
5773 louree bottes and
1,966 2-ounce botles were
Morton Grove One degradant exceeded | distributed; fim estimated
CUSSHI | 24-Miy-00 | Cndamyum Fosphate Topical Sohsion USP |  Pharmaceuticas fnc, | spefcation dsing stabilly | Buatless han 20pecentof | TOLADE ESPECIFKAGONE::[E‘:;ILI:I;:S 0 DURANTE £ PERIODO OE
Morton Grove, Illinok. testing, the product remained on 3
market at bme of recall
Initiation,
96 kters (232 pounds) of
Goylord Chemical
cussit | 2¢-May00 Dinethy S, USP Corporstion, Bogalens, | X NUEtyfprodt fmaleid s S0l and tes FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
N feakage aember glass bottles were
Louisians,
dstributed.
| Urechainelr} Ijection (Bethanechal Chorde), | Merck and Company, nc., ] } ) FUERA OE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSSHI | 2HMar00 515 g/, | mt ijecion Wast Point, Pancwytvanla, | ore (4 sty et | 20,85 s were disted ESTAMILIDAD,
Spartan(r) Antisepbic Hand Cleanes, Hae & Stainer Company, Inc, Product contains unapproved 100,800 gallons wese
cuss 11t -May- g 1
¥ 24-May-00 Srone OIC Hollog, Ohio (vl Pl R FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTD.
- Accups, Inc, Mainland, Products hed o . | CONTANINACIGN POR PARTICULAS Y/D MATEAIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
CLASS 111 24:May-00 Saline Nasdl Spray Permtyianla, \ortamination, 30,732 urits were distributed, ESTERILES ¥ WO ESTERILES,
CUSSI | 2Mepan | 0 Brstome necion, USP, 11656, 1 | Wonichs Teo, Repuic of | Subpotecy - Duiog sty | 2167 I0-amnfeboxs |~ FUERA DE ESPECIFICACIONS DE PRODUCTO DURKNTE EL PERIODO D
mgfml, iml ampuls Irsland. testing, wete distributed. ESTABILEDAD,
. SmithKline Beechom Subgotent Iron content
Feasolr) Ere ron Supplement Theropy #4mg, 684 cases {12bottesper | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
s 1 - May
cussin -Mar00 in 16-unce (473ml) bottles Contumer Heakhears, Aken, (stabity lﬁ”"ﬂ) and case} were dsirinsted, ESTARILIDAD,
Sauth Carolina. ystaline presipitate.
fiem estimated that 22,639
CUSSIl | aemayop | LHOmITRIES (Ogor) 0a2sng in | GlexoWalkeme,In, | g i e, hotes remained onmaet FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
bottles of 1,000 Zebukon, North Carolina, N y
time of recal initiation.
Digoxin Tablets, 0.125 mg, repacked in unit Glaxco Wellcome, Inc, 90 bister packunits were
CUASSTIL | 26-May-00 | dose blster packs {10031) with and without & [Resaarch Triangel Pask, North) diriuted FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
grid card Corolina (responsble fim). )
casstt | aemepnp | M) G"‘"’"lg"?‘"““"d‘) Taets, ""P‘:b:“ Company, West 'L:‘::' ot Bndg | e i e ditrbuted FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
Teaning kits contsin alcohol
Georgia Stesl and Chemical | pads for which the pad
cussit | Mo | PeROenKls “"‘;"”“ stele SR | oy, Aneiopols manufacture (Ginipsd | 936 Kils were dstributed. FALLA £ LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
pads Junctien, Maryland. Companykannot assure
sterilty,
Alegra-D Estended-Release Tabiets,
Expiration date incomectly
ey (Fesoleradne HCL §0mg and Avantis Phamaceuticalt 12,558 botdes were FALUA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTD
CUSSTIL | 390 | peoombedme HOL 120mg), i 100 it | Inc, KanaasCiy, Misecrl. “""'“ﬂ?ioﬁ‘ e
bottles .
Parkedale Pharmaceuticaly,
Incy Awhelty swned 30,704 bes were
cussuE | 3-Mep00 VieaAl) Ophthalic Ointment, USP subsidiydking | Leaking hubes at crimp end. " intaed FALLAS EN MATERIALES DE ENPAQUE Y ENVASE.
Pharmeceuticals, Rochester,
Wichigan
N Misiabeting - Back pand of
c.'“"'*’:::“‘;“fm orton ety dedes 750] 9,150 vl of ot C2424 and
Cussit | 31-May00 Celrodme for Injecion USP juld el | o Cebradneachtype 8370 ds ol o 52 v ERROR EN ARTES,
ey lewn L instead of he correct pe distributed.
distributor). oy
2} Ziatone Lixative Tablels, (Phenciphthalen Products eontan
32 mg per tablet), OTC phenchtlen which s et 1,227 inits were diwibulgd;
in50 tablet bts;b) aone Lacave | Abco Laboratoria, Inc, fim esimaed h 20 uns FALLA DURANTE EL OESARROLLO DEL PRODUCTO,
cuss i 3-May-00 Digestive d Tabiets, Faifinld, Calemia. m;:;’.::::e remaned on maket o me
Phenciphthaln 32 mg per Lablet), OTCin 50 counter timdantlaxaives of recaltinitiation,

fablet bottles.
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a} Abuted

b) Varcend Double Strength Inhalabon Aerosol Proventi/Aluterdl inhdlers:
{beclomethasone dproplonate), 58,936,179 units
84mep, 40 (54 g) and 120 (12.29) metered Varcesd B4 meg: 831,59
inhalabons Schering Laboratories, | Some caristers may not hay s
CLsS L I1-May-00 g ¥ ot have b
00 | vt 1hdsnon Aeosol ectometsasone | Kenilworth, New Jerser. avegediont. | Vancerd 42meg: S2MB19 FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
dpropionate), 42 meg, wits
80 (6.7 9) and 200 {16.89) metesed ichaations Vancenase: 2,706,425 tnits
¢) Vancenase Nasal Aerosol were distributed
6) Vancenase POCKETHALER® Nasd Aerosd
! Horton Grovs TR e ad 15% 16
cassit | 31-Map-00 ““'*"“"“;:V;‘::::L‘gﬁ:‘ﬂm 041 o wmaceutica, Morton Subgotency {atsabity |7 s were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERI0DO OE
Grove, Ilinel. esing) disiboted. ESTABILIDAD.
PromeTiame wih Codene Cough Symp, 6
st | sy ome "”:;;:L o g‘; 97:::. :“"'6 15 mm".:':“';::: ton | Stpotnc ot sty 4,128 bottes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
4-fluid ounce bottles Grove, Illinoks. tesrg). dsrbuted ESTANILIDAD,
Roberts Fharmaceuticals beand Entuss-D biquid Schworz Pharma 3348 bottes w
CUSSIE | 31-Mey-00 Aetitssive, nasd Manfactuwing, Inc,  [Sobpolent (W month stalin{ 7 g o FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACIGN,
decomgestant, erpectorant. 16 1,01 Sapmour, Indisns. dstrbuted
Hethadoselr) (Methadone KydrocHionde Ord | .
inc l .
CLASSIL | 30-May-00 Cocentrate, USP), 10mgimL, P ";::'I:':"’ St.Loul, Supepolency. "”? :::’;‘"' FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
in 1 uar botdes ' smonled.
Toweleties manufactirer
T " 54l ¢ on, & (Chripad Company) cannot | 24814 cases {10 units per A
sty | stwepon [T "‘“"P'm;’;“‘";ﬁx) ke, (05% "‘";:L‘:::::u:"n kT | " yswepodutmes | csejolallsvere | FUEKADEESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACTON,
microbldl refease distributed.
specifications.
310 <ol 1971259
)50 - 1ot 2971259
ethaelr) hdshon Aeosc (Tebutane | M Pharmaceutica, | Aeodymamicpatidesize |  SSE MR b geny g pcpcrricactoNes DE PRODUCTD DURANTE EL PERIODO DE
cussuit | 1400 sufate) 75 mt Worthedge, Calforis. Tadure (sabity) 10382 ot 971255 s ESTAMLIDAD
! i - wete distibuted. Fim -
estimates none remain on.
market,
Werck Manufacturing
a0 | Vastec Tebets (Endeped Maleate), S mg, i | Divsion, Divrien of Merck & ) ) FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit | 2t-hme0o .0 1000 b Compen, e Cogny, | OO oz, | 149uns e gt ESTABILIDAD.
Pusrto Rice.
Goldie bend Acetaminaghen Supposores, ”“"&‘;’mﬂ;;“ ™
ord USP, OTC indicated for the Clay-Park Labs, Inc. (CPL), 49,292 suppositories were
WSSIE [ atnte | e, e, s, o, Ko Yo, n;pa:‘l&e: e ;m;a iy FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
headaches, for recta ° m,
) Gybunde Tales micrrized), USP, 1.5 mg, ﬁz;};‘:‘:ﬂ’;‘“’:ﬂ
100 tablets, et dose, Rx; Novopharm, Ltd, Torortto, | Empusity fahre (12 month P FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PNODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 2L W-Jun-00 of prodict remained o
b) Giyburide Tablets {mécronized), USP, 3 mg, . stabilty testing). market o tme of recsl ESTABILIDAD.
100 tablets, unit dose illkion,
) UNTAB{tm) Caplets (Phenatopytiine HCL 95
mg), 30 caplet box, OTC,
for urinary pain relief; b) PremeTAB{tm) Tabiets| 8) 77 eases, 24 Dhister packs
{Acetaminophen 500 mg, of 30 caplets exch per case;
Parabeom 25my, Pyrlamine Malente 15 mg) b 69 cases,
15 Wbt its, OTC, for use 1 24 bister parks of 15 tablets
e Formulex Conada, Inc,
n premenstrud discomfort; . ’ each per case; ¢ 59 eases,
CASSTIL | 2800 | c FrevenTACltm) Coplets {Aspisn 1 mg), 30 "m'(m'"’ rodacts “m“ g ovednew 4 bister FALLA DURANTE EL DESARNOLLO DEL PRODUCTD.
talets, OTC, to help in mandecturw) packs of 30 caplets each per
the prevention of heart Gisease #1d heart g case; d) 97 cases, 24 blister
attacks; packs of
) SomaTAC{tm) Caplets {Dihenhydramine 15 caplets each pes case
Hysochiorde 50 mg), 15 caplets, were distrised.

1OTC, helps rekieve occasional sleeplessness due
1o stress, anxdety, restiessness, and iitabiliy
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ORAYTO%
- MOVA Pharmaceuticala
Ghburide Tabiets, USP, {micronized), 6 mg, in N y 8,407 bott
CLass It 18-Juk00 4 d s were
ul 100-tablet boties Cupullm\,“:wn, Pusrte | Blenduniformily fatre, Sstibuted. FALLAS EN LAVALIDACION DEL PROCESO.
Vasasulf{t} Ophthakmic Solution {sulfacetamide | OMJ Ph icalw, Sen Fahre torevadat 19,;':2 t“" g’mj
CLass 11t 18-Juk00 dium 15%-1 slure to revalidate new esmated that
“Ny‘;nunuimz?:)m G(::h.lr\: :::: :‘l;- manufactring spedlcations, | unts remained o marke FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
g " time of recal inihaton.
2} Rubraope{r)-57 Dragnoste Kt .
Bristol-Myers Squibh Incomect capside release 101dts, 10 bottes of §
cussun | dsano | (o OO sy | Componn Now i, | asor i caletton e, 20t 0] TVERAESPECIICACIONES DX RODUCTO DURANTE L PERIOD2 0
New Jarsey, false negative caleudation. | capsules were distibuted. SILIDAD.
Capsules
0.125mg;
10x105 total stipped: 4689
wilts
500s ttal shipped : 2661
Alphaphanm Pty L4, Carole . .
Individuatimpurity ity FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Cuass 1l 19-3ub00 Y Triazolam Tablets, USP, .125 mg and o tr
o Tt oAz Pk O B | stttz 025 ESTABILIDAD,
i 10x105 total shipped: 6361
ity
500s total shipped : 1385
units.
MediGel H dr Hydrogel), Rhoare, 1 .
st | ke |1 mu‘x:g o "';::.h e Spwplet, | 2Bbottesweredsibed. |  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACTON.
86 botties of 30 and 19
bottles of 100 tablets were
. . dstributed; fim
st | apnpo [T OIBARITsc3hmd) GBI | e e, | sttt peremtl FALLAS W LA VALIDACION DEL PROCESO.
" g the product remained on
macket & time of
recdl initigtion.
Thermo-Life Internations| 33,203 botdes were
cuss it 19-Juh00 Tricana{tm) Capsutes, 1 mg, in units of 50 San Carlos, Cadornia, Unapproved new drug. stbuted. FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
- Mistabeling - The milligram
JP1 Jones Dapilels Fharmaceuticals Levoxy "
Daniels Pharmaceuticals, St. | conversion on the unit bisters | 440 10/10-tabiet strip boxes
CLASS 1T 26-Juk00 (Levothyraxine Sodmrv:‘: )d;le(s), 75 meg (0.078) Fatersbury, Flarid Is icorrecty dedaed 075 were dstibited. ERROR EN ARTES,
3 g,
. Sodum Edecrindy) Intravencus (Ethacrynate | Merck and Cempany, West " " FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 111 8-3uk00 sodum), 50 ma, single dose via Polnt, Perstyhvania. IpH (alure (six month stab¥lity).| 16,712 units were distritasted. ESTABILIDAD.
953 60-tapsule bottes were
Phyytos Mutrh-Pharma, | Misbranding: Product fals bo | distributed; A estimated
CLass 11 TAug-00 Dimelstat{tm) Capsules Corena, Calfornia (contract |  declare prescription drug that 100 botdes of the ERROR EN ARTES,
manufscturer), Ingredent-ghburide. | product remained on market
‘ at time of recal intistion.
1,000 bottles were
. . Unapproved new drug distributed. Fim estimated
cussit | 2avgoo "m“(“'z:ﬂéggf’""“m' Undetermined, product contang GEL | thatvery kit tonoproduct FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PAODUCTO,
(Gamma-Butyrolactone), | remained on market at time
of recall nitiation,
Pamnar{tm) Tablets, anthistamine-
decongestant (Phenylpropanolamine HCl, Lack of complete
CUSSIE | ®aug00 | 75img, Copheninmine Halete g, "“";:‘h":;m e | mataorgpncess | At FALLAS EW LA VALIDACION DEL PROCESO,
|Methscopolamine tirate 1.5 mp), in 100-tatdet ) validation.
botttes
cuss i 16-Aug-00 Orasone{tm} S Tablets {Predrisone Tablets, |Solvay Pharmaceuticals, Inc, | Dissolution fature (18 month 3,765 botdes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
jd USPL S inbottescf 1,000 1 Woydatte, Ninnasets. siabity), dstrbuted. ESTABILIOAD.
Bioequivalence - Produxt Is not|
" SagCya{tm} Oral Sohtion (Cydlosporine Oral | €6 Lilly and Company, o | 15,418 bottes were
Cass 11t 13:54p-00 Soluton, USP Modfed), Indianapals, Indians. when taken with dstributed, PROBLEMAS DE DIOEQUIVALENCIA.
acple pice.
American Phermacouticsl { Lack of sssurmce of stenlty (37,500 vids were distributed;,
CLass 11t 13-Sep-00 Sodum Bicarbonate Injecton Pastners, Inc, Melrose Park, | {paricte counts exceeding  [firm estmated that itde If ary FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
hinels, action leve), remains a the markel,
Synercdir} LY. Dalfopristn | Catelytk kel
cussIn | 13sep-00 foriecton), 500, T, Groonl, Nrth | “* °::m“.:;‘""'" mﬂ::::" FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
in 10 mg singe dose v, bophikzed Caralia, !
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. American Pharmaceutical Misbrandng - Some vial
”,
st | 13sep00 Utsposide njctie, USF 20mgfL | oo\ v Mol Park, | catons e mising e (12,01 ils wer dsuted, ERROR EN ARTES.
{100mg/mL}, S ml midtple dose ial .
1linels. tot,
cussit | qosepop | e U, bl ot gt u\:;::;“;:"""::;"ﬂ:" Contaminationwith | 2,147 kgof product was | CONTAMINACION POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTRARG EN PRODUCTOS
powdr M PR | pcipropyene fr. diibuted. ESTERILES Y NOESTERILES,
Vighla,
Vicodn(r) Tablets {Mydrocodone bitartrate 5mg|  Knoll Pharmaceutical 6,222 botdes were
CLASS 111 20-Sep-00 and Acetaminophen 500 mg), in 500 count | Company, Whippany, New Dissolution faliwe, distibuted; frm estimates FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERI0DO DE
; ESTABILIDAD,
bottles Jenvey, none remains on the market.
Lewkeran(r) {chlorambucil) Tablets, 2mg, 0 50 Glaxo Walkceme, Inc, Impurity speaficaton fahue . FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLAS! 10-Sep- , MY, ,
S| 30500 countbotles Zebulon, Morth Carstine. (stabity), 38463 nits were distrbuted ESTABILIOAD,
Con Tn-Hasdl {Tamcinolone acetoride, USP) Nasal | Muro Pharmaceutical, Inc, . 134,138 units were
G (LU iy Sidspstbaaviionid Faermimrenin BT T 20 P FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
WAISRI; 6591 botbes o 35
tablets each
oo | Htoghyen Subingua Tadets, 64 mg,in25 | Wonec Limited Lisblity ) /HL9WL: 16,726 botdes of 25| CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
cussiit | 20:5ep-00 and 100 ot ambes Gassbottes | Company, Tucson, Arizona, | M08 Pl contaminzon, et each ESTERLLES Y NO ESTERILES.
HASEWL: 4,719 bottes of
100 it esch,
Gansla Sicor
L Pharmeceutics, Inc, Irvine,
cusstt | msepgp | SXOOR ““‘;“J:’;‘o'::“\;:”" SOOmTSUT o trn, by latter on Augunt|  Partiuates (stablt). (19132 vids were rbuted | T UERADE tsvmnuuour:g::g:ﬂgr O DUMANTE EL PERIGDO OE
19,2000, Fiew-initioted :
recali ongelng.
Aumnum Hydroxide Gel, USP, Antacid, 320 | Pharmaceutical Associates, 6,000 16-ounce and 8,359 12-
CLASSI | 20-5ep-00 [ mo/Sml, mint faver, n 12 and 16-huidounce | Inc, Graenvile, South " ot FALLA DURANTE ELDESARROLLO DEL PRODUCTO,
bottles Carviing. distributed.
Label mix-p - Aportonof the| 4,532 botdes were
cuassnt | 27-sep-00 Cobmuepe Tables, Zoomg | Froaceutcol Corperation {2 evacycine | dspbuted; b eumates FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
of Amarita, Cormal, Indiane, s
500 mg. naone femains on the market,
Guusﬂnle;;\:e':l::::,q;dmt), Tronda Corperation, Los R )
. , ] tency. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
CUSSIIL | 250000 | B, 100 grs D, | P9I Colfamin (contrat | Subpoteny dibiuted "
manufacturer)
ource bottles
BC Powder 2's
3A8Tfs0de
cossiit | toego [P Headahe P (50mg i, Wock Drug Company, Discoloing o glassine ’im;;r FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
195 m Saicyiamide, 33.3 Caffeine), Momphis, Tennesses, evelopes holding product BC Povder 24 1 8061362 ESTARILIDAD,
B Powdes S0's —
181887341 were ditrbuted.
. . Defective coupling vaive | 100,408 syringes {1,210 20
cossin | asgann | el | (o esiingint | pads d 1800 FALLAS EN MATERIALES DF EMPAQUE Y ENVASE.
lenr, 30% Hydrogen Perodde. taneyhans. forcefd ejection of contents. were distributed.
7,800 vids were distributed;
. Americon Pharmaceutical fm estmated that 10
lioparida: PECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cssin | asoagy PSSO Mlmmi ko G gy o, ks | koo 2OTECY. | perof i | PVERAE o e s
150mLina 200w v Sl Dose Thineis, cnmakel  ime cfecal "
initiation.
2} Quaitest brand Predrisone Tablets, 10 mg, #)4483 packages; b)
in 21 and 4 court, it ose pick Vitage Phaomaceutiah, | tackoldaaosppon | )ARPRN) | pugRA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTEEL PERIODO OE
cussu #Hev-00 b Dexamethasane Tabiets, Inc, Huntsvile, Alsbama. | labeled epiration date. g dx‘;xw:g:t ESTADILIDAD.
USP, 0.75 mg, 12 count, urit dose pack
759 batdes of 5ot
o) Doxycycioe Hyclte Capses, USP, 50mg, | Danbury Pharmacal of Puscto e s i
CASSIE | wnergp | RO B} | Wiow,Ine, Subsidiary of | roduct exceedsUSP kit or | ™ pepnizor s | FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Dosycythne Hydate Capsules, 100mg,in | Schein Pharmasuticsl, Inc, water content, 2,988 bottes of 500t
bottles of 50 Humucee, Puerta Rics, PIEONTS) were dsibuted.
Estratably) Taiet (Estaifed Estogens | Sabvay Ph il [ WEMA G| o | FVEMADE ESPECIFICACTONES DE PAGDUCTO DURANTE ELPERIODO DE
CUSSUL | W00 | i 5P, 25 mg, in 0ot botes dett, Mo, ity ). | ESTANILIDAD.
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: 0DYCYO:
2) Duphaacfr) {Lactulose Solution, USP), 10
st | 22Newnn | 915,16, md32-fud its; [Sobvay Tnc, | A witscrand of applicaton| 1,614,103 wits were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODG DE
b} Duphalaci]) {Lactulose Soltion, USP), 20 | Baudette, Minnesota, (stabity date). dstibuted. ESTABILIDAD,
930l in 30mL it dose cups.
Lot 9HO10= 545 Cases {10
each) 4 4 each
Lot 9012 B47 Cases (10
cussit | 22-Nov-0o Stenle Tae Poweder, in 100 mL vidls :;:’;It":':‘;':: Norvsterfe product. exh) + 119 exch FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
' . Estimated &t approximately
5,568 cases of the remaining
Blots were distributed,
Aoprovimatey 21,422 units
Sebusd betveen 341
' Ledarta Piperacilin, Inc, 1999 - September
cassin | 22-Mov0o Pprech Caolinn, Prts o, Vid breskage. 20, (Forecd 3 gam 022 FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
units, Pipraci 4 gram 15,566
wnits and Zosyn 5, 424 units).|
The amount of product in
s prosimately o
{oflows:
[Touro Alergy 966 boxes of )|
cussnt | 29orto Torobnd i PhaemaFab, Graod Praids, | Lackof detatosupport | 00 s 30 [ FyERa bE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTEEL PERIODO DE
Torm. {ebded epiaion dte. Touro DM 858 boves of 30 ESTADILIOAD,
vors;
Tourg X 546 boxes of 30
Uos;
Touwro LA 670 boxes of 0
uops,
3,857 100-tablet botdess and
6,331 1000-tablet botdes,
Mutua! Pharmaceutical v "
Cassi | #Decgo [NESTmeSmoTIIE USR0S 10! e philadaiphi, | Bend unfomiy fakee, | [ SUmaled it 10%of FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
count bottles Pannsyhanle, the recaled lots remained on
" market at time of recall
itition.
4,076 uit castons of 25
tablets each were dhstributed;
. Mutual Pharmaceutice) . J
casstt | ebepgo | PrediseTANs Smg intiietbister o o otadeiphis, | Blnd uifomiy fare, | 5 esimated hat 0%k of FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
packages, Panosyhont, the products remained on the|
T market at tme o recall
ritition,
2,130 15-gram and 2,35 60-
cussi | epecge | Peoimetmone Oninen, Ush025%, 15 | Atat, I, Wikl Wow | Deaaton e 13 | PO SR S| gy, o pppcrrtcactoms o PRODUCTO DURANTE L PeRIon0 0F
and §0-gram tubes York. month stabeity testing. prodctremsined on market ESTASILIDAD,
attime of recall initiation,
e Wyeth-Ayerst Laboratorias, | MARUFACTURER'S dissolution | 14,765 botdes were 0 u .
cuss Dec-00 Conjugated estrogen talets Neuses, New Yok, Py bl FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
3 sw::::z;:ﬁx:mm;”m Kool a 5, Mis-packaging - 100meg  Fa) 17,476 {boxes of 4 cards);
- 3 -11mgl; Pharmaceutica o ,
CASSIIL | 130a00 [ et sodun |y, Pusrt Rics. pmdtzl s packagedinto | b) 12,998 (boves of 4 cards) FALLA DURANTE EL ACORDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO
meg card, were distributed
tablets, USP), 200 meq (0.3mg).
Skin Guardian, In 2-ounce aerosal cans, OTC | Uniqua Laberateries, Tric, |Product is an unapproved new} 110 cases (24 units per case)
CLASSNE | 13-Deco s sttt | hatoworts, Gesein. Py e e, FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
Ayorst Labarateries, Division
of Wysth-Ayerst
cuss it 27-Dece0t Premarin{r) Tablets, 2.5 mg (Conjugated icals, Inc, Rouses|  Dissoksion falweby 5,086 100-tablet botdes were}  FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
¢ Estrogen Tablets, USP), i 100-count bottles | Point, New York; and Wyeth | manulacturer (Wyeth Ayerst). distributed. ESTARILIDAD,
. Pharmaceuticals, Compeny,
Guaysma, Pusrte Rice.




CUASS 11

27-Dec-00

Suphedrine Cofd & Allergy Tablets
{Pseudoephedrine HCI 60 mp &
Chopheniraming Maleate 4 mg), i 24-lablet

wits

Leiner Health Products,
Wilsan, North Cercline.

Failre to manufacture as per

validated method ~ {reduced

blend time and excessive
Ingredient amount).

1,147,392 tablets viere
dstributed.

FALLAS €N LA VAUIDACION DEL PROCESO.

ClASS 111

27-Dec-00

Pseudoephedrine HCL Tablets, 30 mg, In 24,
32,48, 96, and 384+-tount botdes

Leiner Health Products, Inc,
Wilson, North Cervlina.

Fawe to véidate

manufacturing process
(sequence of addtion of

components,

Volume in commarce:
American Sales - 392,54
Benerisourte - 139,680
Ames- 53016
Bindely Westem - 14,400 +
30,891
Brooks - 80,352
Demoulas - 40,220
Discount Drug Mart - 37,440
Duane Reade - 16,848
Family Dolfar - 609,112
Freds 70,992
Goldine - 204,192
Grand Union - 29,088
Kirney Drg - 21,888
Medic Drug - 5,760
Meyers - 17856
Smart Choice - §22,112
Snyders - 40,464
Wal Mart - 6,120,836

Whmn Die - 92,016,

FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,

nad da 44



CAUSAS DE RECALL EN EL ANO 2000

FALSIFICACION OF FRODUCTO,

OTAL GENERAL

. 2000
CLASIFICACION DE CAUSAS T Tt T cusrnr] PRECVENTA | FRECUENCIAACUMULADA | % INDIVIDUAL | % ACUMUIARO

R OF ESPECIFICACIONES DE FRODUCTO DURRHTE £L PERIODO DE ESTABILIDAD. 7 ] 3 3 3 ) P
10 ] 18 L 10% h
1 i s 1 8 g% T
2 7 I 113 % 1%
D X 18 B %
13 I 10 5% 7o
1 11 15 15 % 6%
CONTAMINACIGH POR FARTICULAS Y/O HATERIAL EXTRATO €N PRODUCTOS ESTERILES ¥ MO ESTERILES 1 [ 9 167 5% 91%
2 1 s 8 175 [T} 9%
3 1 [ 179 T 9%
1 1 3 162 % 9%
1 1 163 1% 9%
1 1 184 1% 10%
1] 18 0% 100%
(R ROR DUFAIITE £L SURTIOO DE INSUMOS. 0 184 o 100%
o 164 0% 100%

i [ 103 15

8

EZIFRECUENCIA

~-%ACURAADD

]

Frecuencia
2

:

o/ acumulada

TFEIS CON
FALLA LE ORIGEN




REPORTE DE CAUSAS DE RECALL ARO 2001

CLAS! FECHA
Colchicme Injecton, 0.5 mg, 30 mi Multiple | Phyne Pharmaceuticsl Super-Potency (By
¢ -Apr-
WSS 1 Apr-01 Dose Via Scottsdaln Formaton). FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
. Tablet mixup, botles lbeed
% Deltasone 10 my, tablets [prednisone lablets, | Pharmaca Corporation, g
cusst 10-Juko1 WPl s el Kolamazeo, W dpgay. | €09 10mg e may 6,752 bottes FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
contain 5 my tablets,
The follovdng numbers of
MIX-UP; BOTTLES LABELED bottles of chioroquine
Charoquine Fhosphate Bulk Powder, for China North Industries TO CONTAIN CHLOROQUINE [phasphiate, having lot number|
Y compoundngjn battes labded " PHOSPHATE POWDER WERE | UC39020502, ware shipped:
cusst IR0 | e, 7o 10 o 00 e n-::; :uw;;llm, D TO o Spum ottty FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
botte 8. e, CONTAIN CLONIDINE , AN | 25-gram bottes; twenty
ANTLHYPERTENSIVE DRUG | 100-gram botles; and fve
S00-gram bottles
Wk Ees ot O i pudged | "m'(‘:‘m‘j‘:m"w‘m""‘
cukss SSap-01 | inwhte plastic 1 \id oz eye drop oldes with ormet In. worones o CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
apurple andpiok e, Hayward, CA. mendocingKebsella
poeumoniae),
ICROBLAL CONTAMINATION,
Alhra Cosmatic Ine, {Pseudomonas 2 &
cusst 55ep-01 MSM Eyes Drops, 1 0. ot Hapwart,Ch s 16026 CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES.
poeumnoriae)
) Good Sense beand Chidren's Pan Reliever,
atelaminophen suspension iquid
) Kroger brand Children's Pain Reliever, SUPER-POTENT 3
cusst 195001 | ceamincpher P R, Fever Redcs, [ Parrige Company Abogue, ME| vy oo (2} 600002780ttt FUERA DE ESPECIFICACTONS OE PRODUCTO DURANTE L LIBERAGIGW,
Suspension liuid,
) Hy-Vee brand Children's Non-Aspirin, Pain
Relef Suspension Lquid, Acetari
cusst | tapecor | TRk bukposte a5 gamor 10 Unknewn Unapproved ew dg. 1750 grams, FALLA DURANTE EL DESARROLLO GEL PRODUCTO,
__gram contaings
e T3 fro-Thyroid Technology, 90 tapsules, | Galde: i
cusst 12-Dec-01 e, 108 o Phavnis AL Unapproved pew dug. 8253 boties of 90, FALLA DURANTE EL DESAROLLO DEL PRODUCTO.
cusst 12Dec0t | BIOPMURMT-Culs Coprdes, T 100mgs | GOM, IncPheonin, AZ. | Unapproved new drug. 0 units FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
Volume of product in
commerte;
Lot 3981543: 26,256 bottes
e v =
oue (18 mljbotles, OTCoqeos 1y o, Toe, Rouses{ 0 otaminaton (800! ) ge)24: 75,604 botdes | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTRAKO EN PRODUCTOS
CLASS 13 32en-01 ophthaimic sofution inditated for dleansing the It New York (contract component migration aross Lot 3962225+ 78512 botdes ESTERILES Y NO ESTERILES,
e Wy nd Baxch Lomp | PP MW Yok conbact | T v, : B4 -
eye, uder . marudacturer), Lot 3982226: 76,868 bottes
d Lot 3991526: 78528 bottes
Lot 399L172: 77484 botdes
Lot 3991269 76:348 botdes
Lot 3990414 49,656 batdes.|
(OTC) Fergest & Frogesterone Cream, 2 02{57 Appromately 30,0002 ,
cusstt | TReb-0L | g)fars and 1.5 teaspoon it ik sample (.:T;:‘)::v d"'"“‘""i;_')' Mo comtaminaton, | unce o ad 50,000 bister CONTAMINACIGN MICRONIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
bister packapes o 3

ANEXO C

Cldetd




ZERIT Capsules (Stavudine), 40 mg capales,

Bristol-Myers Squibh,

The prodixct has been

cwssit | TR0l 0 cpmesperbotle Princaton, W0, el vith 0 etended 3,75 botdes, FALLA DURANTE EL ACONDICTONAMIENTO DEL PRODUCTO.
oprion date.
Atotd of 172,536 bottes
Tegretolf {cabamatepine UP), 200 Novartis Pharmaceutical (150223 botes of 1005 and )
wssi | R | I0mg | ox . (Suftem, )| DISSOLTIONFALURE | 22363 botes of 00s) b | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA IBERATION,
’ the 10 inta lots of recalled
Tegretol 200 mg
Fancrelipase 16,000 ECH Capsdes, in 100 Mutual Pharm sceuticel
Cuss It 7-Feb-01 count bottes. Indicated for use for patients | Company, Inc, Philadeiphls, |  DISSCRUTION FAILURE 3,125 bottes, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTD DURAMTE LA LIBERACION.
vith pancreatic entyme defidency PA.
; Scharing Canads, In
cussit | atfanoy | () Orome Untyrosne sodum e 25 O REK ;;;:m Subgatescy (20 month of 274 bt FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
MCG, bottes o 100. o exiny). g : ESTABILIDAD.
a)(RX) Isosorbide Diritate Tablets, 10 mg, REGISTERED Repacker: | Tablet mix-up, 8) Furosemide
bottles of 270 tablets. Veteranis Admini 40 g with Isosorbide
€l S 8- | o Ll 9
1AS: IO (o ek HeL s, S0mg butes | ConvaizedMuROrder | Heomo T g | 270 b0ES b1 20 FALLA DURANTE EL ACONDICIGNAMIENTO DEL PRODUCTO,
240 tablets Phermacy, Lancaster, X, with tramagol,
Mutusl Pharmsceuticel
cusstt | 2nrebe0t Parelpase Copaies, Company, Inc, Philadeiphla, | DISSOLUTION FAILURE 3,025 bottes, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION,
P,
cusstt | anpeer | () Hrsocortsneand Reebe cd omC m:’:::n::"l" Subgolency-Hydocortsone 6658 bt FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Scluton, USP, 1%/2%, 10 mL batde e[ U2t ot ot aaity), o ESTABILIDAD,
— Merton Grave,
{OTC) Anso Comlort™ Capsules, Extract of " Prodct contans the .
cuss it 7-Mor-01 Hangensis "“'“"H""'c:'" haendit | sedaedpresptiondug- | 0";':;;' 420 btdes; Lot FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
Mer Lef, 200 mg 60 capstdes per botde. chlordazdeporide. '
Fharmacy’s Frescripbon, Fast-Acting Antacid Asron Industyies, Inc, Mecrobial contamination . - .
Mo " 05 WO ESTERILES,
ClASS It 14-Mer-01 Sotiqas, Oigind Flasor 124 01, Lynwood, CA. s Whenlomis], 10,438 wits, CONTANINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ILES.
anssit | aapey [V idor constpaon {Hoera Of | Famdale 0100, | e yent comarmivaion | 28,564 b CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTCS WO ESTERILES,
" 135m15mL), 2 nd 16 B, O. Botdes Famdale M. Y 79 bottes. .
e Vercuronium Bromide Injection, 10mg, 1 Steris Laboratories, Inc,, | Lack of Assurance of Sterlity- | 36510 fot 99M090, 48150 lot
st Aprat oot Phomni AL St | 598130, €100 S0 FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
. (OTC) Aldroeon 1 Double Strength | York Pharmaceuticels, Xensas|  The product exceeded the | 33 cartons of 10 tbe each .
cuss1t ap0l sl badd ribging g o s | o 107 ors ol bgs, | TVERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA USERACION.
. TRo) Iscasupring HCl tabets, 20 mg, 1000 | Integeity Pharmacautical CONTAMINACIGN FOR PARTICULAS /0 MATERTAL EXTRANO EN PRODUCTOS
Cass it 11-Apr-01 ot Corp., Fnhary, Indiana, Metdl particles In tablets. 11,818 botes. ESTERILES Y NO ESTERILES. ]
Taatere (docetaxd) for Injection Concentrate Aeontis Phorms, Ltd MHislabsing; Both the active
QUSSI | Mokt g, 20mg el nOSmigomatate| g WA nyedetvd mdbe dher| 87y ERROR EN ARTES,
90, 10mglnl e e il dton, - val aetabeled a5 DILUENTS,
Pidatoam A infecbon, 3 gl i 2005 JeR0 In i mg, 3110
casst | 1ape0n il the product was edin Nowx "“"";' Ontaro, mg&“;\'x:’ﬁ;“"’ ol s 3890 2 i vdls- FALLA £ LA ESTERLLIDAD DEL PRODUCTO.
35 vis, 10 s per caton : - _ Sng.
Tienjin XX " p - -
th ¥ USP, buk active p Metdl particles in bulk sctive CONTAMINACION POR FAIT!CUIAS ¥/0 MATERTAL EXTRANO EN PRODUCTOS
Qssi | 25t ingedent, 25 dums. ""'T""::":'h?"‘ g bstce wolos ESTENILES Y N ESTERILES,
Wation Laberateries Carsna, | Product may Contan metd CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERTAL EXTRAKO EN PRODUCTOS
LSS | 16-Map01 Nethocarbamal Tablets U5P oy i 7065 botles, CSTERILES Y O ESTERILES.
Aputhecen, A Bristel-Mysrs . j
csstt | demayar | T2l - 1S0ml (Amarahinfo | ¢ e plinsbery, | 1O contminaton £31, 267bottes. CONTAMINACIGN MICRONIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
oral Suspension, USP) ol {mald).
Goldine brand of Genaton Antaod 128 oz, | RL) Phanmaceutical Carp, Product odor and " X0 o
CLSST | 16-May01 e oo NY. ot 12,859 bottes, FALLA DURANTE £L DESARROLLO DEL PRODUCTD,
Chldes's Nynta Upses Stomach Refe c’.':‘l‘.;":m’:"‘“': Marck o m;':“:;:: e e i
cassit | 16-Map0t {Cagum Carbonate Ankedid), S ot plabinig m“'““" 5P mmits 770,000 bettes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBENACION,
; 3
haid bettes Weshinglon, PA. efectvenesstes method.




Mispackaging; Botdes of

Stmudant Laxative Plus Stool
Ot Dng ot oot | Wi " heOvn Lok Db, |
cuss 1t D-My0t Softener (OTC) Fermi z;: " M::")m mm:,: Fm estimates ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
Docusate Sodum, 100 mg dele BY. packagedint it that approxdmately 562
cartons |abeied ordy as a Stool botles 0 e
Softener {Dorusate Sodium).
a) Difucan (Fluconazole) injection 400 mg
cuss 1t 30-Moy-01 (200 mL. Sdline Bags). '““”"“"‘c";‘ O Lk of assrance ofsesy. 15,258 unts, FALLA £N LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO,
b) Diftucan {Ruconarole) injection 400 ravs, PR
Maye Eade brand Medcated O, 0.8 8. Oz (24mi) | Anhing Corporation, Los Suparpotency: methyl 268,000 botdes of 0,8 A
cuss 1t 30-May-04 s botes ngales Ch iorat. Rotesh. FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DUNANTE LA LIDERACION,
e Serostim@ 6 mg [Somatropin (rONA ongn) for N
Qs 13001 injection], Unknown, COUNTERFET Unknown, FALSIFICACIGN DE PRODUCTO.
. Cross contamination with
cussi | qauer | ROAGH egedeuicbodoeehon) 250 | g 1 picatwey, W0 | FOMERZOLE (4 METHYL s CONTAMINACIGN CRUZADA,
ts por mL.
PIRAZOLE)
ostim, 6 mg. vials (somatropin rONA origin for .
cuss 1t [ErE injection), 7 Unknewn coummerierr |1 7"::1"" vdspe FALSIFICACIGN DE PRODUCTO,
wials per cavton with 7 vials of sterile dituent
) Zenh Geldioa
R Phenytain Sodum 100mg, Prom! Relemse DISSOLUTION FAILURE (18 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS I 11-Jub0l Copsies thum:;b Northvale, HONTH STABLITY) 18,963 bottles ESTABILIDAD.
st tnuby | YA Didarbine Ohitdmc Onment, USP] | Womar LambartCo, Stabilty Faiure {9month | LotNoSS50-1, 9326 units | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
3% stenle ophthamic ointment; 3.5 gm tubes Rochester, MI assay) and Lot No. 53001, 12 units ESTABILIDAD.
g . ) Wamner-Lambert Co, | SUBPOTENCY (Colitn Sulfate| FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODO DE
CLASSIT 19-Jub01  [Corbsponn TC, a topical antibiobe/steroid, lOml1 Nochestor, ML4BAOT  {igredent at 9 month sty B3316unts ESTABILIDAD.
AndroGel Testosterone Gel 1%, § gram unit Laboratories Besing |
[TH3] 10-0uH01 | does aluminum fod packets, 0packetsper | Iscovesco, Montreuge, | SUBPOTENCY (AT RELEASE) 1,512 catons FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
carton Franca
K] Chiig e Beadnl Alwgy & cold FASTMELT
Tablets, Cherry flavored.
B) Benadry! Alergy Kapseals or Uliratab tablets . . N
padegedina 48 coxnt Shekles Tachnica, Nerman, Hl:l;‘:n'ldlv:m::rm 83403 caes (M unisoase);
cuss it 25-Jub0) box d inclodng a Free, 10-coun tablet ox ublecwsie ety | 3 A9 wol. Sopes; ERROR M ARTES,
sample of Benad Alegy & Sinus contan 1.2mg 36,780 displays
FASTMELT. "
€) Benadeyl Alergy 8. Sinus FASTMELT, box of
20 tablels
Orytodone HCL/Acetaminophen 5/500 mg Rx | Vintage Pharmaceuticals, Dissolution falure 2
cuass it 3-%uk01 Py Inc, Charett, WG A 9,425 bottes FUERA DE ESPECIFICACIONES DE FRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Levothyraxne Sodum 0.025
fog. - 21,861 batbes were
Phom, Stabity; May rotmantein [ manolactured and CACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussit gy |eotheoie sod«m“w :a\:l;«ozé 'm(g.hbomes Vh;no mm:nu, e g the oo Sssbuted;Lewbyoine | FUEMA DE ESPECIFICACIO E:sr u'lu;m.n TE ELPERIODO
oo e g date. Sodum 0050 g - 18,718
bottles were manufactured
and distributed.
Levothyraxne Sodum, USP Tablets, 25meg | ok, [stabdiy data o por FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
tog stabiity s
cuss 1t 25001 (0.015{"1]3,‘1‘?; ad 1,000 chariose, NC epiry dae 16,99 bottles ESTABIUDAD,
; Vintage Pharmaceuticels, | Stabity data does nat suppor FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIGO0 OE
cuss 1t BI01 | Levothyroxine Sodum 0.075 mg. R Tablets p N date 3, S78botdes ESTADILIDAD,
Lewothyrosine Sodium 0.025
9. - 12,186 bottes were
The ot maintain nd
Levolhyrosne Sodum 0.025 mg Vintage Pharmacauticah, - : . FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODG DE
CLASS 1T 8- k01 potency through the expiry | distributed; | evothyroxine AD,
Levethyroine Sodum 0.075 mg 1nc., Charletts, NC date Sodum 075 mg, - 210 ESTASILIDAD,
bottles were mandachred
and distributed.
CLASSIL | 25001 | QTumTaiesinbottesof s dsogs, | VTS PIamecsmial, [y (seopoaming | TUS TS L0 | gy b espEFICACTONES DEFRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
Charet KC_ butes




BACTERIA C
TRUETT : .
cuss it 1-Aug01 | ECODENT UATIMATE HATURAL DALY RINSE by Potudomonas dedigenes & | 16,209 8. botdes CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
Pseudomonas balmica
The folloving approx.
amounts were dist: Lot
0003018 - 96512/12-1. o1.
TOTAL AEROBIC MICROBIAL 25;‘:;;,‘;‘,’" ?;ﬁ‘:jm
Regular stength dpackagedinl- | York b cals, Inc,, | COUNT FAILURES D LACK Ao bl es; ) .
cuss 1t 24 iy v .
2Augol o fogs vt 128, o ot anea Chy, KS o |, szslulmsz s CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS KO ESTERILES,
EFFECTIVENESS TESTING | " 0100
135M4]1-ga. jug cs; fot
0006092 -
5022120, 02.bY ¢s and
12/4f1-gatug es
1) ALUPENT (metaproterencl sulfate USP)
Ihalston Seh ROXANE LABORATO) :
cassn | 22dugor o (0'""'“““:' INCy “[“"““" °"'l ::"; uc:{g;ﬁ“w?::ﬁ * 26,506 baves 25 s exh FALLA £% LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
¥ 2) AWPENT {metaproterenctsulae USP) | frm ispart of tha Boehringer oBATON) 506 baves 25 ls e ERLAESTERIU PRopUCTO,
Inhalation Solution, Ingeheim Corporation
0% {15mg/va)
. Hutragin AQ [somatropin (rDNA arigin) 195 cases x§ unit vials per .
asssi | et | i ad. Unknown COUNTERFEN o 11Tt o FALSTFICACION DE PRODUCTO.
CUSST | 2zhugoy [T . T PionateTa] Unknown COUNTERFETT Thottes FALSLFICACIGN DE PRODUCTO,
POTENCY; Lack of assrance
. VANCERIL 42 MCG (BECLOMETHASONE Scharing Corp, wth, | tha canisters/prodict can .
cuss it SSep-01 IFROPIOHATE) BHALATION AEROSOL . o 2,64 cavites. FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
ecifications high or [ow)
cuss it S$ep-01 “"“'Z;mﬂ.f)‘?’ﬁ? Tablets ""c"" 's';"'“':;‘" DISSOLUTION FAILURE 3,238 bottes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
Sepe Temodar Capsules (Temozclomide) 250mg, 20 | Universicy of Tows - College
st | 1sepor oades o bl el Phamom v iy 4 | WOERFULEO GYSUES | 738betiesof 20 cmsies FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
Recal now covers a totd of
. 15 lats.
Tegretal® (Carbamatepine USP) 200 mg Kovartis Pharmacauticats, .
CASSTL | aesipn | ol 0o 1o00kies | Copy Suftam, Wew Yo | DISSUUTIONFAURE (Aot of 286 bt | FUERA DE ESPECIFLCACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBEAGIEN,
150,223 bottes of 1005 and
) 2,33 botdes of 10005)
oo Bon Venus Labersteries, Inc. Lack of 2smrane of 33,475 vids packaged in 5
casstt | st Pumolte Yedterd OF, iy s prtens)| vt A, FALLA €N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
cusstt | aesupey [N Taies), 100ms, X Unknewn., COUNTERFET 174botts, FALSIFICACIGN DE PRODUCTO,
' Misbranding: Carton labefing
. Diphentist CAPTASS, Antiistamine, Incomecty ksts inactive
cuss it -3ep-01 {Diohestydkamine KO USP, “"":'MT::‘::":""' Inc. inpredents 20,866 bottes {100s). FALSIFICACIGN DE PRODUCTO.
25 mg, Rugby Brand, 100 count botdes, B fnduding but not iemited to =
color additves.
3) Ferocon Capsues, Hematinic Concentrate
with Intrinsic Factor
y : }1,324,800 capsudes;
cusstt | awsepoy | DYVeadfo "":: Vitanin Tablvity | HE. ";:"::‘:;"' e | otootent o P Acd. | B)950,64D tabies; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACIGN,
e 500,000 tabhets.
) Vinate Advanced, Prenatd Vitamin and 4 SO0,00 el
Mineral Supplement
Fisidaed: 0.3 MG Product
Yo Tab {Hitroglycerin Tablets, USF) 0.3mg | Able Laboraterles, Seuth | Lsbeling (Extertor Carton}
csstt | 17-octo1 el Pk, 1 ety e ottty | 150100 et bttes EAROR £W ARTES,
contain 0.4 MG. tablets.
Bon Vorwe Laborateries, Inc. | Lack of assurance of i
cussn | 17-oct0n Pulmolte it O, i s prtens) B[S FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL #RODUCTO,
o 15,477 botdes of 100 and
Month | 15,3770 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
cussn | 1700 rdon Tabets Scharing Carp Necibwerth, 10 “"““”"‘Sl’:m“;)(“ o | 220 mit dose bistrsin O T s
boxes of 100 .
y Woton Sickness (ecktioe WO 25 mg) Tablets, | PL Developmants, 9,782 bistered s (8 "
cassn | 100 s reietcutn | ety DISSOLUTION FAILURE e e i) FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
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PURRTOR;
King Pharmaceuticals, 5,
Levan{Levotryrone Sodum TabetsUSP) 25| Petersburg, F, (formerly 18,390 urits ol ot 6413 and DE ESPECIFICA
cuss | 17-oae0 390 it of ot FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
g (0.005 mg}100 ad 1000 talet ottes | Danlae Pharmaceutica) st | “APUERY (Mg SUbit) [ 5oy oo ESTADILIOAD,
_Putenbug
) 1 90
canssnt | 7Movan Zest Taets (isnoptl), 10 tg th c::'l";;':;k"" 2510 mgmay contan20mg | 353 botles dsibuted ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS,
ubles
Sodium Bicarbonate Injecton
Myt Vitamin Concentrate
Vinblastne Sulfate Injection
D
mmtthas?m Sodiurm Fhosphate [njection American Phacmaceutical
st | TNersl Polassun hephales oetion g, I, Mekore Park, | Lckof
Potassium Acelate rfction artnen, nt.’, Melrose Pack, | Lack of assurance of steriity SOHT vids FALLA €W LA £STERILIDAD DEL PRODUCTO,
Gindarmyein Injction L
Sodum Chlaride {CHorure De Sodum) Injectiony
Bactesiostatic Water for Injecton
Cvionic Ganadotropin for Irecion
. Temperatre Abuseproduct
CASST | 14-Mov01 | Lavus Insulin Glrgie (1ONA oign) Injecton "'“‘:“’::""""Gfm '.':"‘“"' stipped uwefigeraed by 31,000 vils ERAOR DEALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUCION.
Y recallng frm.
ctasstt | aaMoyoy | OPNCHE (Tmold Maeate Ophinamc Gé | Murck & Co, Inc, West Pont Lackof smraceof stesdly. |5 ) FALLA £X LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
Forming Sofution) PA
Balch faire for Total Aeroble
CUSSIE | 20Nowst | CVP Antrid A s inad with Smeticone, | T :‘.'l'l"'""c'l‘;"‘:s"' Inc. | Wkl c“('.“‘ sedfiatn s CONTAMINACIIN MICRONIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
maufacturer)
Wlbding; Vi e bas e
‘rumeric gr aduations for
st | atHovot Meperdne Hydochode Injeuon | AObottLaboratores Recky |50 C o 2950wt ERROR EN ARTES,
Mount, N
dosage (mg) tansposed
relative lo the legend tites.
Equate Alergy Medaation Decongestant Caplets| Leiner Haalth Products, Inc. IMistranding; drections for use|
cussi | sDicos in 2 caglet fort may leadto 8 doubng of he | 45,504724 caplet catons, FALSIFICACION DE PRODUCTO.
blister cartons Mill, 5C. dosage.
— Wysth Ayant ES1 Laderh, CONTAMINACIGN FOR PARTICULAS Y/0 MATERTAL EXTRANO EN FRODUCTOS
CLASS 1T 12-Dec-01 Meparidine HCL Injection Cherry Hill, W Farticulates {dear erystals). 581,240 packs. ESTERILES Y NO ESTERILES.
Misbranding; directions for usel
cUassit | qaDeoy  [[0e%e Mgy Medcaton Decongestant e Leler Hoath Products, Inc, | o) pang o e 45,5042 coltcarons FALSIFICACION DE PRODUCTO,
in 24 caplet blister cartons. Fort Mil, SC.
dosage.
. Cardiolte (it for th of technetiun | $en Verws Lab i, Inc, | Lack of assurance of stenlity .
cusstt | 19-Decoy o o ebeton o e 3503 s (5l kts) FALLA EN LA ESTERTLIDAD DEL PAODUCTO,
. Cortsporin Owtment {neamycin and polymyan | . Subpotent for Polymytin B
CASSTL | 19-Dec0l B sulfates, bacacin e, King "‘:r'"i:::“;:"" 193 | Sullae component (stabity 38,481 unis fuenaze ESPECIFICACIONES DX PRODCTO DURANTE EL ERIODO OF
d hydrocortisone ointment, USP) . 28-month test pofnt). .
. Pangestyme Copsules {Ethex brand) UL12 ) UL12- 4,581 bils;
b. Pngestyme Caples (ETHEX brand) ULIB B} B)UALE- 3,474 bt;
CSSHE | 19Dedt | ¢ Fgetyme Copsues (ETHEX g u20 | Y TP . :h"'""m' St 1 cpoteny (S} | ) o)MTis-omsbys | FUERAPE “'m"“““"‘:;::gmm DURANTE EL PERIODO DE
d. Pagestyme Capsules (Ethex brand) MT16 ! d)d)uL20- 6,462 bils; N
¢. Pangestyme Capsules (ETHEX brand) EC )¢} EC- 22,7230t
Premain Confagated
) Prmadn {r) tablets {conjugated estrogens
ablets),0.625 mg, 100 8 8,000 countbotdes; | o ., | Mandacres aled tomeet
£ ! " Ce, | USP 1083 botfeswere | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO OE
CLASS IIT 10-Jen-01 b) Premarin {1} tablets {conjugated estrogens Gouyams, Pussts Ris, Tor Confogated Sstibuted, ESTASILIDAD.
tablets), 125mg, 100 & 1,000 count bottles; Estogen.
¢ Premarin {r) tablets {conjugated estrogens
tablets, 2.5mg, 100 count bottles
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6043 cases of 24 retal
packages per case of
TheraPatch Vapor Chest;
. Powch seal falures fopening | 1810 cases of 24 retal
TheraPatch Vapor nose & thin ( LacTec G tion , Edin
cuss il T-Feb-0t Soporesant contaning 14 m:?‘ Aciee “’:’; 10 BS08 1 g top, sides andfor packages per case of FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
bottom). TheraPatth Vapor nose/chin;
329 cases of 36 retal
packages per case of
TheraPatth Yapor nase/chin.
4052 otbes of ot F039F
DILANTIN 100 MG KAPSEALS (EXTENDED PARKE- ] .
cnssit | 7hebn ol s o w‘:::s;::"i'g; ""‘" DISSOLUTION FAILURE | and 40464 batesoflt | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCYO DURANTE LA LINERACIGN,
it b Q099F.
Product packaged with
Levsinex 0.375 mg {Hyoscyamine Suifate USP | Schy orma, I
CLASSE | a1Feb0t ’“glgg "Z)' ";'."'ﬂ."'::' e ":::::‘d‘?mp“'::“y 1,409 bttes, ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS,
(g!!tl
3) RCYCLOVIR FOR UECTION 500 G, 10FL
o, VIAL N 55511246502, RX Lederl Parenterahs Inc, ) .| FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CUSSHL | 20TbOL Loy ovIR FOR IECTION | GRAM, 10 L Carolina, PR, Dicorton. | Agprosimatey 13,21 its ESTAMILIDAD,
VIAL HOC S3911-2466-00, RX
el G, IS (ormded | L e 32 boxes ol Tt IO -
CUSSIE | ILAbOL | hennSodm Cowes,U5ting, 100 | WO VERIY ) DscOMONFALURE | ad146botes ol | FUERADE ESPECIICACIONES DEPRODUCTO DURANTE LA LIDERACI.
a0 1000 wit botdes oo,
Ayerst Laborateries, Div. Of
3)7) PremarinE tablets (conjugated estrogens Wysth-Ayerst .
tablets), 1.25mg, 1,000 count. icals, Inc., Rouses] s dissolution ol Lot CO34; 1,198 botdes; .
WASSEE | aRb0t [ et e ot oWt P L0\ O106S: 2308 bottes, | PUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
abiets), 2.5mg, 100 count bottes Pharmaceoticak Co., O} Lot 00430: 2,532 attes.
Guaysma, Puarte Rico.
(higran's Advi({tm)Suspension, brand of
cassin | arrebor | Dwprolen, Gape avced, 10mglS ), "‘""";'I:::m"v';""" Some "';:‘;“" PAAm| g 0battes FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
packaged in 4 ounce plactc botde o
(OTC) Medi-Tusin DM Coh
cussin | 2sfeb01 Hﬂ;‘;‘x’m‘“"&w;ﬁ oom:;h:a Parvigo, Allegen, M1, 73“:;‘6':: G“ ”“m fk“‘m:‘ 91,300 urits. ERRON DURANTE EL SUATIDO DE INSUMOS,
A. O Bottles
(Rx) Hydrocortisone and Acetic Acid OTIC Morton Grove DEGRADANTS; OUT OF
cussit | anfabeot Sohuton, USP, 1%/2%, 10mL Pharmaceotical, Inc, | SPECIFICATION RESULTS §6581 botles, D oK e e o DURATEEL PERIOD0 0E
batie, Morton Grove, IL. | DURINGSTABILITY TESTING. g
cssin | anrpoy |1 ;:WTZ:“.,:‘.‘;:: pon| TimerChp Iota FUORE | supepoten, 109716 ""“i:,:’ VOIS pyepy pE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
laiels, B1 mp, 120 rdi boltles a
2) Colgate Totd Super site
8. Colgate Totd Super Size 7.8 oz Toothpaste; 7.801 2813 cases
. y T i id conamina ; . ]
CUSSIL | 14-Hur-0t "“:;;::g::;‘;";:‘ﬂ:: Tl ) Copte P, ',‘,'f,’,‘:_ | B g T ey e CONTAMINACISN MICRGBLANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
Toothpaste, ¢} Colgate Great Regular
Ravor 6.0 01 - 1862 cases
cusstt | atMaed “”(I:";“ﬁg i‘g:"m:‘"“ w"'::::"‘:::::;""' DISSOUTION FAILURE 2,05 botes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACIGN,
o GlaxeSmithiin ifcnton fokre | 25808 Bes, 7200 ) | ey e cpEctFIcaCtONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODO
cuss 11 JeMaegy | (R Leckeand tabets (Corambucl, 21mg, e, Inc, | Impurity specifica ublets wet shgped o CACIONES DE P o D! ap DE
Shcout. Resasrch Triangle Pack, NC. (stbiy). e ESTAMILIDAD,
st | amemn | M """""”:;g:f;ﬂfp  150mg, 10 “"'".;'""‘,:"_ "‘“‘v .:’ Pl i Oiscooaton. | 14302 botes o 10, FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO.
{OTC) Maximum Strength Sinus Tablets Subgotency and dssoktion
oSSt | anpqy  |ecnoshen00m heheedie | Conractamacal oy | * 0D RLCE |45yt aaged i | FUERADE ESPECIFICACIONESDE PRODUCTO DURANTE €L PERIGDO OF
ad 30mg, Chlospheriramine Mdeate 2 mg 24 Houppauge, NY, ey, 798,580 units distributed. ESTADILIDAD.
ounts. *
ITHE International Medication |  Stability; Fafure Lo meet a
st | oo | ® Myg:“nnlzme m ’lnmr 0 [ e T Sodhl | oy ekt | 200, FUERAD ESPEFCATONE S MODACo DURANTE EL PERIODO DE
mgf2tml {02 mofmL), 20l vid. Ments, CA. Lbeed ety (subpotency). -
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Prax @ Lotion, (Pramaxine HCL 1%), 15 mL, imdale Laboratories, Inc, | Subpotency (at 12 month FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS It -Apr-0
Hhprot thysiion samples Femdule, M1, stabiy], ot provided. ESTABILIOAD,
Garamyin Ophithalmic Olution Gentamitin Chemicdl Contamination-
Sultate SCHERING Labortories, | Dicydlohexyl Pthaste (OCHF) CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/ MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
st 13-Apr-01 g ‘
! ke Ophthalmic Soluion, USPY3 GHJML, S ML Nenllworth, 03, Poduct Label achesive | VP 30,089 s ESTERILES Y NO ESTERILES.
Bottles migration,
Unapproved Drug: Drug
Geneva Phamaceticals Amoxyfin 250 mg | Biochemie GmbH, Tyrel, , 7,495,900/ 250mg capsdes,
CLASS I 18-Apr-01 4 "
1 -4 capndes, Austrin. dstributed pror o approval of 14,855,600/ S0mg capsues, FALLA DURANTE €L DESARROLLO DEL PRODUCTO.
molahrig crges.
OTC) Acetaminaphen Caplets, Extra Strength, Lelnar Health Products, Ine, MIS-LABELING; Labding | 376,801 units ware packaged
CSSTl | 1apro1 500 mg, 24,50,100, 120, 175, Wime, | oy bedoredn | and 362353t wee FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
and 500 count : edmded expiation date. dstributed.
" Misiabding; Falure to declare
st | apedprp | T Coe Deconpetont Hasd Spra, 120, | Thomes Phamaceuticel Ca. [ 0ol e ibout 920 misabedbots ERROR EN ARTES,
oz, 0.05% inc., "t
dsexe exists.
Inderide LA 160 mg/50 myg ca0s {Propranciok Wrsth Pharmaceuticels Dissohution falure for .
CLass 1t 11-Apr-0t HCL 160 mo/Hydrochlorothiazde S0mg), NDC, Com, G * " Hydrochlorothiatide S, 576 bottles of 100. FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
0046045981, bottes of 100 caps Py, Susvems, comporent.
Strength Bottle Size Wyeth-
Ayerst Lot # Leier Lot # #of
Bottles
Proded
0.625mg 100 count 3960299
. BX01061 A BHO3878
“)ﬁ) mo 6159 ld:l;;a(‘:r\ D{z‘ :L“mm AyerstLaborateries Inc. A Dissoluion falure by 5916 A
CUSST | 1-apreot es), 0525 mg, 1008 1,00 | wyatheAyerstCompany, | manulactre (AERST  |0.625mg 100 ot 9990295 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION.
D7) Promaring tabets (corfogated esvagens) gy o ABORATORIES), 3000564 8 SD00862
tablets), 2.5mg, 100 count botes g 2006
0.625mg 1009 count
9360299 6H02690
1800
2509 100count 9930283
9FOL554 4100
3) HGP M-Vt Dxps with Fuoride 0.25 mg. Morten Subpotecypio 0 exprain 434378 - 0.5 mg.Fsnde | epy o popECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cusstit | tteapan [ e Ao b5 ) GroTePhamecautaly Inc, | ol ain C botles, 53323~ 05 mg. ESTAMUDAD,
} i Orop ™l Mortan Grovs, 1L {ascatic acd) Fueridebattes. g
cussmr | teaoy | (oS Aeiide S, U5, | Thumes Phamacel G Inc, | Subpoterey (12 ot wﬁfﬁ?ﬁs’oﬁ‘.ﬁ"& FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
her 0.01%, 20 and 60 o it iy, P ESTABILIOAD,
m bottles.
The product contains C.1. Add
PRESHILEAN Hand Wasrog dSomting | g oo Bue 450, cf;:z:‘("'“
cassit | 16-mep01 Compond, packaged n one (1) peor, ame: 52 768 cases, FALLA DURANTE EL DESARAOLLO DEL PRODUCTO,
pp Hellond, OH, Wiliog Bue N-BLA Powder
galion containers, 4 containers per case 150), which s an uapproved
_dre.
The product contains .1, Acld:
ANTI-MICROBIAL HAND SOAP, packed in 800 {  Steiner Company, Inc, Yellow #36 {tvade name: ALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO
CLASS I 16-May-01 bags Hollnd, OF, Hetmh Yelow), 6,899 tases. FALLA DURANTE EL DI oL Pl .
which [s & unapproved dye.
Component defect: Stairless
Finast Aune Wesh, Acne Treatment vith P Hed PQWEDRID | ) cop cntrer, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE
CLasSIft 16-May-01 ayic Add Qualis, Inc. Des Moines, TA. asondiy s & q
dseoloring.
) Crinone 4%, {progesterane gdl) {6/PACK) Faslure to meet the 4%=10,622 wits i
CSSIn | 16-mep01 b Core 4 o o SENONO Inc,, Norwall, MA, estone o sty et g7t FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DUNANTE LA LIBERACION
e e R 15gm; .
8 Goea Trebooin Ge, 15G DPTLABOMATONIES, SAN [ fakrelomeet e | 1233 buttesol 5gmi | pppy o peppciprcACIONES DE PRODUCTO DURANTE 1A LIRERACION,
st | DMl b) Geneva Tetiwin G, 45G ANTONIOTX. featons o vicosty. | 15,852 bodesof 45gm.
FAILURE TO PERFORM
Johraon & Johnton Morck | MICROBIOLOGICAL TESTING
Cridas HimlaUpset Sonath Rl Consumer Phaemacuticaly | ASPERTHE USP 5 UERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGH.
cussut - 2-Kerol {Cahe bt Antoci) Company, ANTIMICROBAL TIO00 botes. FUERA DE ESPECIF
——y EFFECTIVENESS TEST
ME EDD.
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Perphenasne Taets, USP (Gray)
2)2mg. tblts h Gotdl
cussm | s0mapot b: . ,':; o ohurmaceatices, Horheals, [75:3800 ol it i o] 293;6) 3654, ) 3915 | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODG DE
0)Bmg, tblets "y ' epiy. 16, ESTABILIDAD.
) 16 mq, Tablets
Zanith Laboratories Caribe, Tlegble mono; 2,3% botties (100
LSS 111 20-Jun-01 Indapamide Tablets, USP g 9! gaphon [ 12,334 bottles (100 cout)
un oanide Tablets, USP 2.5 mg vy i 3t (100 com FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
WISBRAOING ;Lovimin AF
. - €CL Custom Menufactwing, | Uguid Spray was incoectly o a &
cwssut | 20hn0t | Lovimiok aES
minE AF Spray Liquid, 4 or. (113 gram) Inc, Comberland, &1, Tbeled as Lovimin AF 96,500 units {indvidudl cans), FALSIFICACION DE PRODUCTO.
Deodurt Powder.
(Misbranded; produict is [abeled
152 Nightume Sleep Aid ({ d Nittany Ph L wih a1 eiration date having &
wss -Jun-0
wssut | 2001 N S0 T oy oo 14 bots, FALSIFICACIGN DE PRODUCTO.
stability data.
) MISBRANDING: BLISTER
Pharmaist Fomuag Madmum Strength fon-| | .
anssmt | a0nn0r gk Snus Coplets,(Actamioophen. | L#Per Health Products Inc, | STRIPS ICORRECTLY st “n FALSIFICACIGN DE PRODUCTO.
5o0mgfPsecophedine HCL mgh, s of 24 Canton, CA. CHLORPHENIRAHINE
g 1 MALEATE A5 AN INGREDIENT.
fintenc Coated Aspnn Tablews, 325 mp. wnder |y yvgrurionat | DISSOLUTION FALLURE (18 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODD DE
CLASS I1T 20-Jun-01 the Pharmacist Formua and e Y, MONTH STABILITY), 19,888 botdes ESTABILIDAD.
Honnaloxd abelsin 100 tablet bttes ppecge, Y- : -
! Horton Grove DEGRADANTS; OUT OF
asssit | aowmy | "’*ﬁm‘u: l';‘z‘;‘;‘“m Phaemacecticak, Inc, | SPECIFICATION RESURTS | 2022 wis B oL FeRIanoDE
' Merton Grove, IL. DURLHG STABILITY TESTING. '
cosstit | zosmoy | 5CTussn O Cea Freschon ot | SeokTostinPhamacalca, | o MESR | n g i6n, | uERADE ESPECIFCACIONES D PRODUCKO DURANTE L PERIODO DE
Alergy INC, Cransten, AL, COMPONENT. 01,=2735. ESTABILIDAD.
2) SCOT-TUSSIN ALLERGY Rekief Formula Clear 2) Alergy Refief tested
SUGAR FREE subpotent for Cay o -
CUSSHI | 20-Jun01 | b)SCOT-TUSSIN SENICR Cear Suge Fiee “c“o’ ::?:::::::f"‘ Dphertydramine, | SO 40 "f“ U  CUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIN.
(OTC Expectorant, Cough Suppressant] A " | b) Senior lested superpotent
Packagedin4 . OZ, Botties for gualmesin,
FRILED DISSOUATION
csStE | a0nbor | Ao Tabits Fim Conted, RS mg (5 ) | ™ :‘:"“'.‘"‘:';"“‘ SPECTFICATIONS (AT 16,196,305 aets FUERADE ESPECIFICATIONES D PR 10 DUMNTEEL PERIOD DE
il STABIITY TESTING -
Tenth Goldine
Methocrbanai g Aspirn Tabels SUPER-POTENCY-{ASPIRIN FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PENIODO DE
CLASS 1Nt 1-NH0L 40omg/25mg 'hmncml;:h Worthvale, COMPONE AT) 9235 x 100 tablet bottles ESTABILIDAD,
Captasin FP Loon, 24 e (3.1 m),
. . Chattem, Inc, Chattanvoga, | SUBROTENCY (STABIITY FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussun ) anbol | Conlnig the achve ™ PAILURE AT 12 MOKTHS) e ESTADILIOND,
edent-Capsaicin, 0.075%
TEquate U8 (ol 0WEG5) =
5,226 battes
Extra srength enteric-codted aspirio tablets, INK International Bi-Mart Label (lot BE01222) = :
cnssit | 163k s ot wpaapn Wy t7ay | DISSOUTIONTEST FanED (XEEE FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACIGN,
Westem Family Label {lot
SEDL2ZY) = 6136 btes
CONTAMINATION: PRODUCT
15 CROSS-CONTAMINATED
Corbtone 10 s (1% bytrocortsone) Céme, | PFIZER, INC, PARSIPPANY, | WITH THE FIRMS BEN-GAY R
cussi | aaupor Bt ko " FRO0UCT HETHIL 41,396 bbes CONTAMINACIGN CRUZADA.
SALICYLATE, MENTHOL, AND
CANPHOR)
- STRGIITY: THERE S 10
Whte with B Specks, The prodetis sadin | - Wittany Pharmaceutical, 2ot FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURNTE L PENIODO DE
CASSIT | 2ot 100 countand 500 count bades, nc, Mo | PTATOSRORTLAEED Wibolls ESTANILIDAD,
STRGILITY: THERE 1S HO
ietany Phacm FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussmt | 1Awptt | YelowRodew Taiel N0mgCalane | MUY Phmectial o ro conprimnen | 1083botls
Inc, Mirsy, PA ESTAMLIDAD,
DOIRY OATE
(Re) Dyntbac Lblets, deayedrdesse | ERLRYandCompany,  |Rested nistarcetestiafre| 52,0600 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
cussI | 2:-hgot (Detrvomycn) 250 mg Indisnspelis, IN atstabdty 12 Month) 137,832 ESTABILIDAD,
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)
Rerphenaiine Talets U, img, g, Bmg
and 16mqg Strengths, packaged in
100 nd S0 botte. Tanith Goldine gL 0 e
CUSSHL | 20Aug0l | D272, Pephenatine TablelsUSP, Ing | Pharmaceutical, Northvate, | TABLET DISCOLORATION "‘“j’:m'm s | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGH.
0:2731, Perphenatine Tabiets USP, 4 mg % g =16,000,000 tabils,
D-274-, Perphemaiine Tablets USP, 8mg 16m=4,000,000 tablets
0-275-1, Perphenatine Tablets USP, 16 mg
Yellow Rockets Tabiets, 200 mg Calfeine, The " . STASILITY: Thee is no Data
CSSTIL | huptt | euetswldin 10 o0 250 comt o mm;\' Ph:;nln::nh, o i T — FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
<00 cont b nc, Miky, o ESTAMILIOAD,
" STABILITY: There is no Daka
CMSSHL | 2bAupes | ovetme oo Immgatoe | MY Phamacetica, | STEEERS O Sbotls FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERJODO DE
Inc, Mikoy, PA DATE ESTABILIDAD.
] Mansel Sluon (Feric Scoitate ko). | b grterorisns Inc, | SUPER-POTENT FOR IRON FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE L PERIODO DE
CLASS 1t 29-Aug-01 The produxct is sold in an Dachy, PA CONTENT 450 dozen STANILIDA
8 mi vial in cases of 12 vials. T ESTABILIDAD.
ok Sorp Sty PEDRRLING; Podi (14
Quimica de PR (Arecipo | de0TE centanes s abulk
CLASS {1l 5-5ep-01 Vionn 50 mg Tabdets (Rofeconb Tablets), padkage not intended for §22,427 wits. ENROR EN ARTES.
Phermaceutical Oporation),
Arscibo, PR, dspessing and not chitd
ressta,
o LITHOBID (Litvum Carbonate, USP) Slow-  { Salvay Phacma ceuticals, Inc. . :
cassit | S0t e e B o150 it iy DISSOUUTION FAILURE 1480 uits. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACIGN,
| Whtewith Bue Speks G 150 | Wittany STABILITY: ThereIs no dta FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
cussi | Ssep-0t . e Mo, P ospttbdedepydae| RO ESTAMLIDAD.
cssiit | ssepay | OVESTESonuimtais, 200mgcafine | iy Phamacectcl, [ STABLTI: Thoesno ita — FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERIODO DE
soldin 100 count and S00 count bottes Tnc, Mikoy, PA, 1o support labeled expiry date. " ESTABILIDAD.
Amecican Pharmaceuticsl | Super-Potent for Chromium
csssm | st PIEA, Pedaic Parters INC, Mebote Park, | Ingredent (12 onth Sy | 78,325 vl FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
: ESTABILIDAD,
L Testog)
cusstr | ssepoy | Foosvi e bmlaeSoton), | Decher e Incy ey e pomContrt| 450 FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.,
soldin an B ml vid in eases of 12 vials, Upper Darby, PA,
FRODUCTION VALIDATION
TRAV-LTAES {Mecktine HCI) 25 mgper abet, | Wendt Labarataries, Inc,, ~(DEVIATION (Extended olding
cusstt | 19-sepo Sovaoetspe Lot Sl P, M e THobetles FALLAS €N LA VALIDACION DEL PROCESO.
Powded Ingredients]
Sen. Premanin Tabiets (Conjugated Estrogen Tablets| Ayerst Laborateries Reuses -
cussit | 19sepa e pring DISSOKUTION FAILURE 2,070 botes FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERATON,
Tarc Pharmacsuticel Misbranded: Product labd i
CLAsS 11t 17-0c1-01 Etodolac Capsules, USP, 200 mg Industries Ltd, Hala ey, licomectly declres product as| 1582 bottles {100s) FALSIFICACION DE PRODUCTO,
Tsrag| tablets,
Melall Consumer Heaktheare | | Disobson Faue. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERLODO DE
ussin | 110001 | Wanens Tyond Mo Rt s | CLCER PR pemimoprencompmen | 13329 its TR
' {STABILITY) -
cussmt | 17001 Septy Simetricone Emusion ""':'d‘:;:m"‘“'! 1951 1 rated s beoming Tex, 13085 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE LA LISERACION,
'Contamination- Lablets contain|
- e OarConda, ("";‘”" m""'* o0 hap.f. Labuetoris, Inc, | padesofstanesssteel | 3365083boniesof 100 | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATENIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
cuass o0l — ':‘0" 1 Totows, 1) antjor were manfecteed | and 257,797 bistors of 35 ESTERILES Y KO ESTERILES,
°9.20mg. 40 mg. SO mg. 160 . with n unqualified excipient
Uncoated Tablet Bds: 100-ct.-|
£A0,368; 200 140295
20440,104; 504t
15,860 1,000-t£9,060
Coated Tablet Bis: - 100-ct-
310ct-01 Aspirin tablets {uncoated), 325 mg., botdes of § Yerk Pharmacouticals, Inc, {Dissoluton fafures (stating ot 324,720; 200-c1.-114.286; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussu v 100,200, 250, 500, and 1,000 count Konsas Ciy, S 2 monts o staiiy) L BIN; ESTABILIOND.
300-cL85,968; 500t
36,904 L000-1.2,160;
BULX COATED TRBLETS -
4,050,000; s 11,9544.
dum
Tobed Techrae Sabrpotency (9 month st FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cwssm | TAwdl Hyoscyamine Sulte e ry Bl e phary
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PROD

¥

e
Bum Relief Spray active

. . Jent Benozocaine s
Bun rebef spray containing Bentocaine $.0% . e
s, Inc. - . ; ;
cusstit | 7Hor0r and Bervalorium chride Yotk T‘”"“;“"‘:s" Ine. swperputet - [Bum sray - 105,99 ":'6"“' FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PROBUCTO DURANTE LA LIBERACION.
0.19% picagedin 34, o1, Containers snves Chy, hiiseptic Srap cve aseptc spray - 247,53 bl
ngredient Lidocaine s sub-
ptent
, L Armatrong Laboratories Wast 5
cuss Nov-o! d
| TMovor {Bonchid Mst, Episephine Inbdation Aerosdle i A Dosage riforniy Fatre 4606wt doses FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACIGN.
Paddeck Laboratorie, Inc. Jimpurityspecfcation fore a FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLSSIT | T-Nowot Colocont, Hydocortsone Enema Ao
ocor, Hydocrtsone Minespelis, MN stability testing {18 months) 130,003 botdes ESTABILIDAD,
) ntbactaial e - 43, 225
2) BETCO brand Premium Antbacterial Hand gals total = all pkg. sizes d
Mo Cleaner vith Aloe BETCO Corparation Tolede, configurations
CUSSIL | Mol | i s Peaied o Wapmved gt | SR FALLA DURANTE €L DESARROLLO DEL PRODUCTO.
Antiseptic Lovon Hand Ceaner gals total - all pkg. sites and
configurations.
Atotd of 73,612 bottes:
) ! Themes PharmacalCo, Ine. | - Subgotency {12month | 37,696 20mLbotlesmd | FUERADE ESPECIFICACEONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS III 14-Nov-01 Ruatinolone Acetoride Topical Solution Ronkenkeme, NY iy, 5906+ ESTABILIDAD.
60 ml botdes
Dissolution Falure at 2 hour
) . Scharing Labarstories FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODG DE
CLASS 11 14-Nev-01 Car-Trimeton Allergy 8 how tabiets Kenilwrth, 10, test un;gmw Soth 15404 ESTABILIOAD.
| Masiaiels (yaonyohe HG), 10mg, 10 [Dssotton (e (126 mordh} 24,140 battes were FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODG DE
cusstit | d-bevol Tbleortes Pizw, Inc. Boaskiy, KY. stabity). dstiboted ESTANILIDAD.,
N Subgotency (Codeine
) o 0DUCTO DURANTE EL PERIO
CUSSIL | 16Mor1  |Cheratoin A€ pectoan Cough sppresan] UGS FOOCRtiAl Tnch (o redentat 12 | 15880150 ot FUERADE ESPECIFICACIONES D€ PRODUCTO L PERIODO DE
Huntsville, AL ot b ESTABILIOAD,
Premarin Tablets (conjugated estrogen tablets . .
CUSSHIT | 1-Mov0t S}, 125 mg.100 Ayt "'::';:":;" Reunes "":‘\';";‘T"::‘; ® | sg51bottes of 100cons, | FUERA DE ESPECTFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIWERACIGN,
tablets pe botde : .
Mis-Labeling -botties may
Estratest Tablets (€sterified Estrogen 125mg | Selvay Pharmeceuticals, Inc. | contain Estratest HS tablets a ARTES,
CASSIE | 21Nev01 o ebfeoone L] iy P steghel 17,315 bottes, ERNOR EN ARTES,
both active ingredients).
I fenadne hycrochioride) Tabets, [Avantis eals, .| His dabeing - Shpping caton | 30,681/100-¢t. bottes (1,278 AROR EN AR
CUSSUE | 2i-Rerdd o, KonuasChy, MO [bewsiocomectNOC B Code.  shippingcartons). ERNOR EN ARTES.
Amerian Pharmeceuticsl
Dec Dpyridande Inecton, S0 mal10 5L {5 Specicaton fahae b 0,130 v ERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION.
CASSIIE | 19-Dec0t il 1o A 10 nm-,lne;:-hmn, oottt e 2,30 vds FUERADI .
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CAUSAS DE RECALL EN EL ANIO 2001

- 0]
CLASIFICACIGN DE CAUSAS e T et Teusrm] MECUENGA | FRECUENCIAACUNULDA | % otviouAL | % acumutaDo
FUERA DE ESFECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE ESTABILIDAD. 13 k] 4 46 1% %
FUFRA DE ESPECIFICACIONES DF FRODUCTO DURANTE L IBERACION. 1 3 n % 7 2% 57
FALSIFICACION OF PRODUCTO. [ 1 ] ) 0%
FALULA DUPANTE £t DESARROLLO DEL PRODUCTO. 4 - 1 105 % £7%
ALLA EN LA ESTERILIDAD DEL FRODUCTO. 14 %, 3%
ONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS HO ESTERILES, h¥el % 8%
13 % e |
ONTAMIMACION POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS ESTERILES Y HO ESTEIULES. 137 % B7%
ALLA DURANTE EL ACONDICIORAMIENTO DEL PRODUCTO, 2 L1 % H%
ERROR DURANTE EL SURTIDO DE IHSUMOS, 146 3% 93%
¥ EIVASE 150 3% %%
ONTAMINACION CRUZADA. 152 1% %
ONTAMIVACION MICROBIAA DF PRODUCTCS ESTERILES 7 154 % 9%
ALLAS EN LA VALIDACTON DEL PROCESO, 1 1 156 1% 9%
ERROR DE AtMACENAMIEHTO DURANTE LA DISTRIBUCION, 1 1 157 1% 100%
o 157 o 100%
[ o D 157
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL ARO 2002

CLASS I

FECH

17-Mar-02

Weide’s Eyedrops (Aloeflex) NETWT. 10, o

bow Corporation,

Mirobéal contamination
{Adinetobacter cacoaceticus-

A DE PRODUCTOS NO ESTERILES.

CONTAMINACIGN MICRO

Al B
(Aloe Vera juice. Dickinaan b .
Sanfharma brand Muor Drops 4X Microbial contamination
CLASS 1 17-Mar-02 {Homeopathic Medcine eyedrop) 0.34 Aoz | BioResourae, Inc, Cotatl, CA {Stenotrophomonas 55{+) bottes, CONTAMINACION MICRODIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
bottles maltophilia}.
Hbuterd 2.5 mg/lpratropam 0.5 Med-Mart Phormacy, Microbéal contamination . z
CLASS t 27-Mar-0:
ar-02 esamethasone 04 arnfield, O Serrata spedies bactaial, 4,200 units. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
PC SPES, Prostate Fomula, Heshal Dietary Intemational Madical The product contains the
CLASS 1 1-May-02 [ Supplement, 60 capsules, 320 mg each, over- | Research, dbs Botani Labs | undedared prescription drug; Unknown, ERROR EN ARTES,
the-counter sales Inc, Bree CA Warfarin
y ' [Potency, product arystalization]
cuss1 Jmapny | DS (midadem MO O, LISl | Kofmenn-LoRoche, Kutley, | o' rintmityi| 13,122 btes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
(Imgfml) botbes N ESTABILIDAD.
Alliance Wholesala
Distributor, Richton Park, JL, | Counterfait; bottles labeled to
cuass1 170k mzm;’g:o“ “‘;’:‘;‘mlmﬂs by talephona on May 10, | conlan Combiv tabietsmay | 1,756 btles FALSIFICACIGN DE PRODUCTC.
™ 2001 Monifactorees | contan Zigen tablets.
Unknewn
[ i - .
csst | soam o v v | Plon Ay s L] e — A4bas. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERLLES,
a} Methylprednisalone Acetate for Injection,
40 mg/mL,1 m, single dose vial b)
Hethylprednisolone Acetate for Injection,
e L g
Class1 16:0c1-02 " 1 tive Professional ‘ 91 vids, CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES,
2egtnLJomd vl ) B s, | g PR IRH ) wetnfotntrion, wdr Hoprox. ESTERILES
Preservative-Free, Myrobacterium chdonae.
50 mcg/ml, § ml vial ¢) Baclofen for Injection,
Preservative Free,
500 meg/mi 20, ml vial
{unele Monthly Contraceptive Injection
{medroxyprogesterone acetate 25mg and Subpotency; the active .
cusst | 4Decdl e ""',:::' :.',’;:""" Yo e, B0 it FUERA DEESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIVERACIGN.
cypionate Smg) injectable Suspension, Sinle ‘ )
Use 0.5 ml. syringe and physician samples
) Hicroblal test pecificaion
st | eiea | T S etae S ‘“’:ﬂ:"‘ hcamed ’"‘;"’"' rocerdi, | e - Pewdamonis 1210 botes, CONTAMINACIGN MICROBTANA DE PRODUCTOS ESTENILES,
e 0.5 mL syringe and physician samples nosa,
Aati-Agng Wrap solubon, 8 oz, 32 o1, and 36
o, plastc botdes.
{ ater plus aproprietary blend of | Pytamid Conultingand |  Microblal C . .
CLASS I 1%-Jen-02 s0dum magnesum and Investiment Ce,, Inc. product s contaminated vith Unknown CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS MO ESTERILES.
‘potassium salts, boron and other natwaly Clenrwates, FL. Pseudomonas aeruginosa.
occuming tace elaments and
berbal essences
[ Tancel {Cefrandme for Injection) 1 gram 15,20
& 100 ml via; Abbett Leberetories Abbatt
Taicef (Ceftaridme for Injection) 2 gram 21,60] Park, IL, (Abbst, EB Lilty snd
5100 ml vd; GlaxeSmithitine) jabtly
Taticel {Ceftazidme for Injection) 6 gram 100 § isvued a racalk letter dated
cuass it 16-Jen-02 |l vialTazidme {Ceftazidme for Injection USP) 10/ 29/01 via cartifie Lok of assurance of sterility 1124637 wits FALLA €N LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO,
1 gram 15,208 100 mL vid; Manutucturer:
atidme (CeRazidme for )2 gram; Kiine
21,50 8 100 mL vial; Censhehecken, PA.Firm
[Tazidme (Ceftaridme for injection,USP) 6 gram| ated recall ongeiny
100 ml vial.
. Misbranding : Product used as| 25687 units - 7230 of 201, A
asssn | esmey | TET O "') T O | g ot Washington, PA. | absed may cause st (2857 o 1, 8.1560 sanple FALSIFICACION DEPAODUCTO.
6% 201 (5619 intatons e
Carbamazepine Tablets, Tegreld brand, 200 .
Qs 183002 mg, nbattes ;' 100 Tebiels Iwcmh H’u‘;l.:l:'hh Dlndwm‘l:'?;.(d stabllty o, 22 bottes: FUERADE BIEGHUGOI‘::S::EO OURANTE EL PERIODO DE
D 0083.007-30) Toblts el




sl s ASTRICACION O CAUSA
tended
0t | eoste bt | Pl Comty (Dhamistre (sl g FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERICDO DE
™ d.' for: Sthein tica, It Wastmeath, Ireland, testing). ’ g ESTASILIDAD,
oy Premaria tablets, 1.25mg {Conjugated Ayent Laboratories, Rouses Dissoluon fakse by 5
CLASS IT 16-Jan-02 rogens Talels USP). Point WY, malatus, 41, 545 100 count bottes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Risperdal {RispendonejTablets, 0.25mg, bottes
of 60 and 500 tablets. Rx only Risperdd
talets, 0.25mg, e a prescription ¥ " .
cusst [ 16den02 besuisouatole oo Clig SPALIY, [ (e tokse, '::;2 m“;’:g;' FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
antipsychotic agent in 3 solid dosage form “ N
intended for the management of the
manifestabons of psychotic disorders
o tentey ¢ Hydrocodone
e Poly-Tussin Syrup Sugar FreejAlcohol Free Labs, Inc. Tompa, Superpo Fl
Cuss It 16-Je0-02 Sorbitl FreefSudum Free 16 ot bottes T Bilartrate .ﬁgzmﬁ@dm 1,312 16 02 botds. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
Lot 120011 - 14,447/100-ab.
— Levottwoid Tablets, Forest Brand (levothyrosine | Forest Pharmaceuticals, Inc,, | Subpotent: prior to labeled btls; f
CLASS I 18-Jsn-02 soden Lblts, USP), 25 g Cinclonntl, OH, exphaton date Lot 120013 - 14,507/100:45. FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
blls
o Demna-Smoothe/FS {Scalp Ol}Ruocinclone Hill Dermaceuticals, Inc. | Subpotency for Rucinolone -
CLASS 11 16-Jmn-02 Beetoride 6.01% Topiea Senfor Aceloride. 226,659 botdes, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION.
Clonaep am Tablets, USP 1 mg, 500 lablet Misbranding - tablets
asst | samn balles, Re iy, KOC # Tor amaciion V54 | deosedibranetoode | 190 ot FALSIFICACIGN DE PRODUCTO,
0093-0833-05, TEVA brand [abel ' 93832 for 0.5mg)
GenTedl Lubncant Eye Drops, 0.3% Novartis Ine. INonSteri .
cLass 1t 30-Jan02 | Hydoryprapyl methyleelhdose 0.845 FLOZ. Dukth, GA 1 peritam VM wnits. CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS O ESTERILES,
{25 botdes »
Anetine {succinyichaline chioride} Injection, Lack of assurance of steriity
cuss 1t 30-Jan-02 | 200 mg/iteml {20mg/mL),10 mL Multiple Dose | GlaxoSmithKline Zebulon |  (glassware may eshibit 8162uits FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
vl cracks).
Retsoir {Bdovudne) IV Infusion, sterile, 10 tack of assurance of sterilty
cassn 30-Jan-02 [ mifmt, 20mL single use vial, Tray of 10 a5, | GlaxoSmithiline Zebulen {glassware may edibit 1,062 wnits FALLA £N LA ESTERILIDAD DEL PRODYCTO.
Raonly ads).
. Subpotency {Last dose may
) Humalognjcton K, s bpen fechon g 1 4 o, Indianapatis, | devertess i han ;
[TU3] 30-Jen-02 (rDNA origin), 3l ™ epected duelopredageot | PO SO, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
dsposable insulin delivery device, temal pats),
Hm\nj 37 Kits, Humalog Fen, 30 mL Subpolency (Last dose may
dsposable insulin devery dedce (0% buman [ g o g o inanapolin, | debver less nsin tan .
cuss it 30-Jan-02 insuin isophane suspension 30% M ' eotted doeobresageat | "0 115000pe. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
Hraman lnsulin injection (rDNA origin}) 100 units| penntema pats).
oM
Subpotency (Last dose may
Humacart R Kits, Humalog Pen (pee-fled)  |ER Lilly and Co,, Indianspelis, |  defiver lessinsufin thon 2
CLASS It 30-Jan-02 Ssposable nsuln devery device w expetted due o breskage of Approx. 115,000 pers, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
o intemal parts).
Hydraatine Hydrochloride Injection, USP, 20 . 3 .
Fabe mgfmt, For IM or IV use, 1 ml single dose [ ieak st matter CONTAMINACION POR PAIT!CUUS Yio Hll?llll EXTRANO EN PRODUCTOS
QassIt | TR | s potutispadedunda tuobed | T, Irvine, A, fare (). L2 s ESTERILES Y WO ESTEAILES,
fabds
MY Pearc, tstanis o nhsion, For| DS Catapin,Groonibe, 1 o oy o e 934wt FAULA EW LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
CLASS 11 6Feb-02 Intravencus usion Only, Sl Dose Vid N Lack of assurante of sterity, 3 wits. X
Neomytin and Polympan B Sultates ind DSM Catalytica
CLASS 1T $fab-02 & OTIC Sohvtion USP, Sterile, Grearrville, | Lack of essrmnce of sterility, 410,154 wnits, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL MRODUCTO,
10mt with sterifred d i
Heomyon and Polympen 8 Sullates ad DSM Catalytics
CLASS 1T 6Fab-02 ol , Sterle, ol Lack of assurance of stesilty, 1,164,571 units. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
10 L with Sterzed Dropper e
Pediotic Suspmsion Sterile, 7.5mL with
steriized droppes, DSM Catalytics
QASST | b0z | (leomyon weFoympin B s and | Phomaceutica, Grsonle | KO SRS, | g 0 g FALLA €N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
Hydrocoritsone otic ne
Suspension, USP) For use in ears
Cortisporin Otic Suspension Sterie {Heomytin DSM Catalytica
CLASS 11 Fab-02 and Polymydn B Sulfates and Rydrocortisone: | Phaemaceticals, Groemvite, | Lack of assurance of stesily. 109,559 wrils. FALLA £M LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
Suspension}, 10mL with stenfized dropper, e

O
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10
Cortisporin Obc Sokon Sterile{neomycin and DSM Catalytica
§-Feb-02 polymydn B sufates, andhydroxortsone otic | Pharmaceuticals, Graenvle, | Lack of assurance of sterifty, 42433 wits. FALLA €M LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
solubonUSP), 10mL with sterhzed dropper NC.
Corbsponn Opthaimic Suspension Sterile N
OSM Catalytica
¢l !f
st | enpoy ) (e ‘g: ornren § s :;47.5 lcal, Graemvill, | Lk of saave of sty | 693718 umits. FALLA EN LA ESTERLLIDAD DEL PRODUCTO,
ml Drog Dase ne.
HNeosponn G Imigant Stenle {Heomydn .
" DSM Catalyticn
e Sulfate and Polymixin B Sulfate solution for N Lack of asgurance of sterbty
CLASS I} 6-Feb-02 imgaton), ot for Injection, 201, Hultile Fhmnxmh;l:, Greenville, (glsswere defects). 132 wts. FALLA €W LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO.
Dose Vil .
Septa LY. Infusion Stenle, 20 mL Muttiple dose| DSM Cataytics
cusstt | ofb0z | v, im and Greenvill, l“"("{:s:":‘:"” L‘;““’ 2 wits. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
Y6mg/8omg X 9 -
Canasa, Mesalamine Suppositories, 500 mg, 30 Dissohion Fabure (§ month FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODU CI:D DURANTE EL PERIDDO DE
$Feb-0 .
Cuss TO02 . opotitry it o, ForRec Use ey | AXCA PR, Quebiey CA [0 ), 22050 of it ESTARILIDAD,
Hydrocodone Bitaryate 2.5 mg and [Vintage Pharmaceuticals Inc,,
~ Mcelamnophen 500 mg Tablets, USP, 100 jCharlotts, NC, by letter deted y FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLSSI | BT et bonles under the Vitage and Quitest [Rpel 16, 2000, Fm et 22007 (A, 5 botes. ESTABILIDAD,
labels rocallis complete
Container dosure deficlencies
Otvin, Fediatric Nasal Drops {0.05% Pathasn Inc, Mi eadng to leskage]
cuass 1t §-Feb-02 xylometazoline HCt, USP) Nasal Decongestant, ey 231,260 botles, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE ¥ ENVASE.
Ontario, Conade .
.83 R oz (5ml) bette,
of the active Ingredient,
Container dloswre deficiencies
Otrivin, Masal Drops { 0.1% xyfometazofing HCl, leading Lo leakage/evaporation|
Cussll | eReb02 | USPhasal Decongestnt, 83 on(25m) """o',"'l;": c".""'::"‘"' and possie igher FALLAS ENMATERIALES DE EMPAQUEY ENVASE,
bottle concentrations of the active
ingredent,
[Contaner defects-some bottes|
 Fabe . Benner Pharmacaps, Inc. . 3 8,240 battes of 2.5 mg, 456
Cuass It 13-Feb-02 Marinol (Dronabinol) Capsules, 2.5mg, bottles Chatswerth, CA. e missing ::thna"m botles of 10 g, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE,
Depo-Provera Contraceptive Injection
CLASS It 20-Feb-02 {medrovyprogesterone acetate Injectable "‘.:nll:::x? ™ Lack of assurance of sterifity, | Approx, 400,000 units, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
suspension) 150 mg/md, 1l als, For Export. "
. Tegretol Tablets, (Cabamazepine, USP), 200 [  Nevartis Pharmacouticsl Dissohstion fahwe (by 2
cussi 20-Feb-02 . 100 tablt Botles Company Exst Hanewer, W) merfictss) 5 bottles FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
b 8} Metodopramide Oral Solution, USP, 5 my/S Herton Grove Subpotency f . A
[{T113}] 10-Feb-02 e cmt. amscectial, Inc fiml, 2) 3620 cases of Sl aps; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERATION.
y b) Metoclopramide Ordl Soluben, USP, 10 Morten Grove Subpotency (st mawfacturing| N
CLASS 11 20-Feb-02 10 L dose ! Pharmaceutical, In¢ o). b) 6448 cases of 10 mLcups.|  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DUNANTE LA LIBERACION,
SPES capsules, Herbal Dietary Supplement, Product contains the
M Imimune System Formula, 30 capsules per N o "
caassnt §-Mar-02 botle, 300 g each, containing 15 dffeent Ostanic Lab Bres, CA, i ERNOR EN ARTES,
herbs.
£ A Lork o Horid - Mispackaging; 2mg. tablets
Tablets, USP, S |Vints I,y
Mg ¥ Gl . 457 bott ERROR EN ARTES.
CLASS 3T 14-Mur-02 ™. R ondy, botes of 100 nd 1000 tabiets. Chartetts, N l::;dhbolﬁ:ﬂn';n: 1457 bottes
o N Mis-packaging - {3.0mg
st | anmangy [ Cosdes(iestmie et A5ng, | Mot PhamedGStal, | g o e 10,069 betes. ERROR EN ANTES.
60 capsule bottes Switzerlond bote)
Eye-Saver Concentrate, Sodum Chloride{eye )
Cuss Tt 27-Ker-02 wash), plastic bottles, 12159, 0z. {0.95 (Chester u";;" Ch { tack of assurance of sterilty, | 50,346 cases (bottles). FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
gallons) per botde
Misiabeing of Sufur Sublimed
| 25 Sodhum Bicarbonate (by
CSSI | 30Me0z  SeStimesoner, 1P 4 oxplsicot " Aol Hedal et e sapiety) 15201t ERROR EN ARTES,
. Borschow Hositl & Ml
Suppkis, Inc).
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90 ca 7 CALL
Fentathd, Ready to M Syringe, Thiopenta
Sodum for Injection, 00 mg. 2.5% (25
I !
glt) vid, 20 mi Abboject Syrige, and | AEDORE ‘:."3{.'.‘2" RoY [ Componentixen 100 unts. ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS,
Stenile Water in a 20 mL Riptop Vid and
Infertor, 25 kits per tase
) Chloral Hydrate Syrup USF, S00ma/Sm., § . Overfill of drug cups whith
Phermaceutical Associates, |could lead to twice the fabeled
cuss 1t 1Ar-02 [k d "
pr- ok ynit dose cups, ;g”::!pq tray, 10 brays Inc, Graenvill, SC anount o actve gredent ) 264,860/5 L cups; ERROR EN ARTES.
ing dispensed
) Overfl of dug cups which
b) Phencbartutal Elir, 20 mg/S mL, S ml uit could Tead to twdce the labeled
cassn | a2 dosecps, 10cops per '“1:‘;'“:'“,‘]’;';:“" oot of b)420/5 L cops, ERROR EN AKTES.
tray, 10 trays per case ‘ actve ingredint being
Sspersed
Hespackaging &t repacking
Hediome Tablels 25 mg, 30 tablets per bottle, | Par Spring | fem 25mg
1 ¥ 3
cuss i 124pr02 oded s Packeged by QP Yadlr, NY oy ot 1250 Tbattles, ERROR DURANTE £L SURTIDO DE INSUMOS.
tablets.
) Levothyroxine Sodium, USP, tablets, 25 meg Stability; Inability to maintain
st . {0025 ] ROy 160 ond .00t vn::p- m;:«;lénh, i vhe 19 15,795b:|ﬂ'u 0osmg | FuERADE rsvmnuuouri ;r:: :lu:::ocro DURANTE EL PERIODO DE
botles " " iobeled expaon dte. a -
b) Levothyroine Sodum, USP, e, 50meg| Vintege Pharmaceticals, | S0 Indily lomantan o) o 06y | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cusst | arapr0z 085m) e, Chaclotts, NC pateny trouadt the e ESTABILIDAD,
: ! fabded expiration date. g
Swior Stength Moin Tabels, Grape Ravored, |MeNell Consumer & Specietity (;“",“ :“"‘ “"’"‘v';‘ may
cuss 1 OMay-02 | Chewbles (Tuprofen 100 mg) 24 tabiets per | Phormaceutical, Fort anoneormare WIMERS | sa0cs bottes, FALLA DURANTE £L ACONDICIONAMIENTO DEL PAODUCTO.
Tilenol Menstrud Refiel
bottle Washington, PA
Caplels
Tabie mixup Wi
Hydrochiorothiazide Somg
Mot andfor Acyclovir 400 mg
cussit *Hay02 m;fmfp' 25mg, 1000, "'l':" "Cm""h’:::‘::."‘ tabletsTablet miup with 17,117 bottes FALLA DURANTE L ACONDICTONAMIENTO DEL PRODUCTO,
ad Hydochorotaside S0mg
andfor Acyciovie 400 mg
tblets
M Tetrahydrosne HCl Nasal Spray 0.1% ad | Denlion b, | High counts of microbi Lot 6235--25,397 urits; Lot :
cusstt o-Map-02 Pedat i Orips O05% e, ntaioatn 2~ 1 35uri CONTAMINACIGN MICROBTANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
I e e e FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
Microblal Contamination;
Bactroban Ontrment, brand of mupirocin, 2% | Glaxe SB Pharmen Puerto | presence of Pseudomona | 194, S80units (Tubes 22 2 .
cuss It 15-May 02 Girmen, 2 gonies Ries, e Cidn Pocts Wi | vesens, Bkl pondy CONTAMINACION MICRODIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
pickettd or Ralstonia paveuta.
Mivacron Injection {mivacurium chioride), DSM Catalytica
CLass 11 15-May-02 Equivaent lo 20mg/10mL (2 mg/mL) Phammoceutical, Inc, | Lack of assurance of stesiity ) 107,360 vias; FALLA EM LA ESTERILIDAD DEL PRODYCTO.
mivaeurium, {0 el Single-dose Aiptop Vial Graenvile
Nimbex Injection (cisatracunum besylate), OSM Catalytica
CSSH | 15-Map-02 Equivdent to 10mg/Sml. {2 mgim) Phormaceuticol, nc, | Lackol assrancef stesity | b) 52,610 - Sl vals; FALLA £ LA ESTERTLIDAD DEL PRODUCTO.
disaracurium, § mi Singe-dose Vial Greenvite
DSM Cataiytica
. ttimbex Injection {dsatracurium besytate), 20 . ;
cuass 1Mo | i) 10 i doe nm:.:ﬂ":;,m, Lack of assurance of stefty | €)102,690- 10 mi vals. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
Drfucan {Ruconazole} Injection, 200 mg
" (amgimL) 5o Osmalic Sodum Chiaide | Buxtar Hoskth Corp.Jayuys, | Lckof assrmcef sty | FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
cussit 15-Mr 0 Diuent, 100 mL safine bag, Viaflex Plus single . the port tube may be leaing 2
dose, stele. e
Endie 420 CiderStal Foam {cHorhesidine Subpotent for cHoredne (1700 tases/12-800 . bokfes]  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERTODO DE
Casst | a2 doconate) 19,27 o (00 mbottes | EEHOD 10%, HUrngtec, 18 | ™5 e (i) porcae, ESTABILIDAD.
Endre 420 Cda Sl Sugieal ScubHeaheme A Subpotetfrcorheddoe 3700 cases12-000 il bodes| ~ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE €L PERGODO DE
cuss It Hay01  fPersa guconate){ EealabInc, W e sy, perce, ESTABILIDAD,
2%, 4 02, 18 02 and 1000 mL bottles
Endure 400 ScrbrStak 4 Swpicd Send
terk for ioheddne [3700 coses/12.800 ml.botdes]  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cuss it M0 [ {cHoheddine gluconaie) 4%, 18 oz and 1000 | Eceleb Inc, Huntingten, 1N Sub:em e (s, P e, ESTAMILIDAD,
ol botdes
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d) Dial Swrged Serub (chiocheddine gluconate) 3
Cuss 1t 1Mp01 | 4% kntmircbia S, 4 07 and 1 Ecelab lnc, Huntington, 1 | S90tentfor lohosidne 11700 cases/12-800 . botdes)  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £ PERIODO DE
Y il St 4t nd 1 galon | Eceebfnc, Huntington, ghconate (et percse. ESTARILIDAD,
Agriamyon PFS, {dororubicin hydrothlonde)
cass 1t 29-May-02 Ijection USP, 150mgfTSemL '""m“‘;‘:(: ":’I‘.)"' Lack of assurce of steity, 57,580 s FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PAODUCTO.
{amym}, 75 mt dlidose Ctosate Vid o6 Jenthy
Combivent Iehaaton Aesosd (eatropion | Doehvinger fngeheim ""“":l ;:“m
cass I SJun-02  Jbromide 18 meg and abuterol stfate 103 meg)]  Phormacontical, Ine, | Y™ 1 192,089 unlts totd, FALLAS EN MATERTALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
patients wil not receive their
14.7g canister, 200 metered actuations Ridgefild, CT S dose of medicaton,
Pharmacia (Perth) Pty,
Dovorubicin Hydrochloride Infecbon, USP,
Cuss 1t -Jun-0: . L PRODUCTO,
WSS 1 §-Jun-02 S5 (tmgimb), 25m4 Sl Ouse | U :.:::IL WA 6102 { Lack of assurance of sterity, 1520vids FALLA EN LA ESTER{LIDAD DEL PRODUCTO,
0641-0391-25 - 108,291
Particates; clear aystals vidls; A
i i ; - c 10N L EXTRAN DUCTOS
cussit | 120z Heparin Sodim Injection, USP "”“’é“:,";’i f’“":' Sim m:m u:“::m | 144:‘452 612,058 POR P:;T:YLL:'; OMATEAIALE 0 EN PRODUCT(
dosures (stoppers). | 0641-245045 - 1,168,878
wals.
Lomotd tablets, Each tablet contans: . N : N
cuss it 1230002 dphevsie ybocHorde,Usp L5 rg | PRME Corpy Kelamatoe, | Talets oy contdumed ooy | CONTAMINACION POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTRARD EN PRODUCTOS
" partides ESTERILES Y WO ESTERILES,
atropine sulfate USP 0.025 m:
. Subpolent; active ingredient
Rocaltsol (calcitiol) Ord Schaton, 1 meg/m, 15 Hottmenn La Roche, Nutiey, . FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PER10DO DE
CLASS I1 12-Jun-02 ol botdes W calditriol {16 month stabilty). 5,692 botdes ESTAMLIDAD.
Product from manufactiser
Levoxyl Tablets, 50 mxg, Each tablet containg facks stability peior to 13,820 - 100 meg tablets, o
QUSSH | 1202 | Lewthyrone Sodum S0mcg, 100 Lt | Wing Pharmeceatica Inc | expiraion de 1660 - 50mcubies, | FUERA DEESPECIFICACIONES DF RODS CTO DURANTE ELPERIO e
bottles ¥ 100 meg {subpotency and super :
polengy).
Tatlets suppiied by the
Lorot Talets (dphenaae ydroctinde, | marSource Hankh Seevies | 0 o oo | 150 botes O JODUEHES: | ey pR PARTICHLAS Y/0 MATERIAL EXTRARO ENPAODUCTOS
cuss it 19-Jun-02 UsP25mg md Corp, Cohumbus, metd exch ESTERILES Y N0 ESTERILES.
atropine sulfate, USP 0.025 mg), 100 Lablets ] atdes
Opdescnce xva o charyactated | ITASUPRARILANGL | g1y i asing
Class 1 302 whitering gel (38% hydrogen telophons s M nh'ls'm g | missepfcaton of hydrogen 260k, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
pesoside) for in office tooth whitming kit 26,200 perodde
Tablet mix up: 2 mg tablets
may bein botfes labdled as
) Clonazepam Tablets, USP 1 mg, 100,500, | Tave Pharmaceutica, containing 1 mg tablets FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
aassit Whyn and 1,000 count Jecusalem, [sreel, andfor 1 mg tblets may be In 160251 botes.
botties labeled as containing
2mg tablets.
Tablet mix up: 2 mg tablets
may be in botties labded &
b) Clonazepam Tablets, USP 2 mg, 100 and 500 Teva Pharmaceuticals, containing 1 mg tablets FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
cusstt Whug 02 count bottles Jecusalem, Isreal, and/for 1 mg tablets may be In| 160391 boes. ALUA DA
bottles labded as containing
2mg tblets.
2} Levothroid Tabiets (levothyroine sodum - .
Forest Pharmeceuticals, In: tent prior to expiration )
class it A0l tablets, USF), Cincionat, O Incy Wme (“;TABIUTV) T90/5,008-tab, bils; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
100-meg, 100-count and 5,000-count botdes
b} Levothwoid Tablets (levothyroxine sodium N j
Forest Pharmaceuticak, Inc. ) Subpolent prior to epiration RA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACIGN.
cuss it 14-Aug-02 tablets, Chcinoatl, O dote (STABILTY) G4,E37/100-1b. bis. FUERADE ESPECIFICACY
USP), 125-meg, 100-count battles .
Qunaghte qunidne guxonde S Dz | o, Wan, |Meidpances andin U] gy e py | CONTAMINACION POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTES
CLASS It 45002 | Tabs extended-release tablets, USP) 324 mg, W, (by ESTERILES Y NO ESTERILES,
100 count bottles '
Defective contaner; missing
Hasonex Hasal Spray {mometasone furoate partin actualr may case 8
spnex Has;
Schoring-Plough Preducts, | narrow stream of product to .
WSS | esep0r [ Somc, e Conos: 17, 2] e u:num:'m- ”:' e u:“:’.‘ ; 295 20 wits FALLAS EN MATERIALES D EMPAQUE Y ENVASE.
Hetered Sprags, FOR INTRARASAL USE ONLY foe spray
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QpYLYO CA ¥
Bristol-Myen Squibb
cuss 1 45002 [2ent{tanine) Copsues, 40 g, botes o 60|  Oncology/Immunology, | +2\e Hawed tocapaes. 26 battles ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
Princeton, W0
. Tablet mbap; 30 mg tablets
MS Contin Tablets {morphine sulfate) controfled; 4,571 bottes of S00's; 4,968
CUSSIE | 6002 ees, 15,1 cont s pcks, 10 | TP LabortorieInc, | maybeinbotles | o0 g FALLA DURANTE EL ACONDICIONANIENTO DEL PRODUCTO.
Totows, NJ. bister packs Iabeled as /
S0 count bottles i, blisters 6 25',
contaisiing 15 mg tablels
Tablet mixup; 3 battfe [abeled
25 containing Quinine Suffate
Qursne Sulfate Tablels, USP, 260mg, 100 | Tvax Pharmaceutical Caribe, | tablels was found to contain
+0ct-0
CLASS IT 5-0ct-02 <ount bottle Tne, Clors, Pusrto Rico Qurioe Sl Latiets wd 12,000 bottles. FALLA DURANTE €L ACONDICIONAMIENTO DEL PRODYCTO,
one tablet of Labetaldl 100
mg, an mithypertensive
Mispackaged; promotional
packages labded o
Benadryl Allergy/Sinus Headache Caplets co- contaning Benadr
packaged with 8 Bonus 4 mL bottle of Visine Hllerpy/Sinus Headache: 2270 bores of U cale
cuss it 60ct-02 Tears (Dpheshydramine Hydochlode | Pfizer, Inc, Ve Coplets co-packaged witha © s ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
12.5 mg, Pseudoephedrine Hydrochoride 30 bonus 4m, sample of Visine
myg, Acetaminaphen 500 mg), 24 count package| Tears may actualy contaln
Benadrd Severe Alergy/Sinus
Headache Capiels
et Nardil Tablets (Phenelzine Sulfate Tablets, USP), . FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS It 16-0ct-02 15,100 court battles Pirer, Inc, Litits, PA | Subpotent; (3 month stabiity) 19013 bottes, ESTABILIDAD.
PRO-RED Syrup Antitussive, Nasa
Decongestant, Anbhistamine, Altohol Free, Yeast contaminaion
oy {Hydracodone bitartrate 2mg, Phenylephrine | Grast Southern Laboratores, 3913(16 oz battles) and 315 . .
CLASS It 20-Now-02 by chlride g, Pyl arine maeate 8.33mg | Houston, (:Mumblv:l:eﬁr;ﬂ;a:g 4 ozbotdes. CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
4FLOZ (118 ) and 1§ FLOZ (4T3 ) A
bottles
Pyretin Lice Trestment (Piperonyl Butoxde Mislhding; one active i‘:ﬂ’g‘(;:‘ ;;:::L‘::‘
% and Pyrethrum Extract (equivalent to 0.33%] Ingredient s incorectly m M:n sackages bave been
CLASS It 20-Nev-01 Pyrethring), Xireay Preferred Plus brand, A | Qualis, Inc., Des Moines, 1A |dedared on the botde label & mined .?:: oorlabel ERNOR EN ARTES,
Creme Rinse Application, 2 . oz {59 ml) Permetvin rather than :::ibuw aaling rebam ta
botttes, single and twin padks conectly &5 Pyretiin Qs
[remarin Tablets (conhugated estrogens tablets, Falure to meet dissolution . .
Mo \yerst Laboratories, Inc, 100s: 1,487 btis; 1000s: .
ClaAss It 10-Mav-02 USP} 1.25 mg, 10:;;;):0 and 5000 cont Rouses Pobt, NY specifications. 1,514 bts: S000s: 1,600 bt FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
1) Cefuroxime for Injection, USP, 159,
HNovaplus beand,
Infuslon Botde, For Intravenous 2 A)
Cefuroxime for Injection USP, 7.5, Novaphus . .
Discoloration: product
) EWLIly Italis, SPA, Sasto FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO DE
CUSSIL | 20Ner0 | oy Bk Package 2 B) Cehurosime for Formtin Ity | dﬁﬁ(‘l:::\:":‘xm B s ESTABILIDAD.
Injection USP, 7.5, Amesitiet Cholce brand, ’
Pharmacy Bulk Package 3) Kefurox {Cefuroxime |
for Injection USP), 7.5¢, Lifty brand, Pharmacy
Bk Package
Robind Forte Tablets (Propmolte aies | w,Inc, Phermacactical Product ux:m gass ﬁﬁ :“:‘; “":“l: :‘M CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERTAL EXTRANO EN PRODUCTOS
CLASS It 27-Noy-02  [USP) 2mg, physician sample cartons of B tablet Manfschurary, Atiants, GA. partides, ster cards of el per ESTERILES ¥ NO ESTENILES,
(2 cards @4 blets per card), card).
Tablet minp; a botde labeled
to contain Etodolac Extended-
. Releme lablets was found to
carssnt | e | B0 ‘"“':;’”";:Jﬂ'"' Som | T m‘;ﬂ"""‘l'u" contain both Etodolxc 4084 battes. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
100 count botles i B0l | Etaded Relase et i
one tablet of Tramadol HQI 50
g
Tiovoin 70730 bnolet, 70% NPY, Human
Insuin Isophane Suspension and 30% Requia, Delective containg; defivary
casslt | ebecd2 Vorman [Nove '“m:i'"""“mmnmawselesm 83,789 s, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
Insulin Injection {rONA origin}, 100 units/ml, the expected amount of nsuin|
3l Prefilled Insulin Syringet, Novo Nordisk

e do 4t



CIASE
Hicrogestn Fe 1/20 Tablets, (Norethindrone
cuass it 6-Mar-02 Acttate and Etin Estradol Tablets, USP and | Wataan Pharmaceuticels Snc, | Impurity spedfication falure A e FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Femrous Fumarate Tablets), 26-day regimen, § Corona, (stabiity). o, ESTABILIDAD,
tablet dspensars, 28 tablets each, Rx only,
: - | Vid incomecty has a vacuum
Gemza {Gemeitabine HC f 4
CLSSHL | &Mue02 (Gematatine HO for feckinlt gom, | ERLily & Co, Indmnapali, | "5y s ot 5644 vids, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE.
single use vial, For [V m p e
) S S22 L, 5179 dn, 45
cssut | 13mare Tendate Tabiets (el o), 30| oo Zebulen, | Disootion P (ot sabilty] retaned; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANYE EL PERIODO DE
st el [ s pacagedic it bitles ed 400t c tesing) 0} 4264l 411 it 133 ESTARILIDAD,
dose packages (1010 tablels). g - erined e g
Product was not manufactured|
Niegra tablets (fexcfenadne HCI) 60 mg., 2- " . In conformance with its New - <
CUSSIE | 2-Ma02 | bietboster pckages (10-2. boeslysien "‘"""m:‘;"":;"' 16 Do dptcaton104] | 11707070t boes, | CONTAMINACIGNPOR "[gm’ﬁ V1D MATLAIAL EXTRARD N PRODUCTOS
samples ’ spedfications, lacking particle :
sizeand Friabiiy testng
cusstt | ar-ma02 Ae:mq 100-cLbottes packaged in zm?n’; i el isidbeing - Siogiog ¢t} 4 g0 1 bt ERROR €N ARTES,
‘ shioping containers Inc, Kensus City, MO {bears ncomect #DC B code. .
{92t o 105; 5,255 60
Mare Premarin Tablets {tonjugated estroge | Ayenst Inc. Falre to meet dissolution ) -
CLASSTI | 27-Mar02 it Rounes POl WY i of 1000; -5\:010,103 bsof |  FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
Companne tablets S mg {Prochloperazine},
CUSSIN | T-Mae2 | b of 00 s bt gk of | ST e Subgolent “ﬁ;‘:‘g;;:f“x’v‘f’ FUERA DE ESPECIFICACIONES BE PRODY O DURANTEEL PERIORO De
100 tablets (2§ blister cards}, d 4 :
CUSSHt | 3aprgz | MO0 V5028 Tablets (Horeindone 10mg | Wetion Pharmeceutial, | Subpelent o mesbond - FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PAODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
al ond estrona 0.0 g Inc, Corwne, CA compoent {stabity). ESTABILIDAD.
Eginephvine Mist IGt, Epineptrine Inhafation Faure to test Purified Water
cusstt | 13-Ape02 Rerosol, USP, 5.5 miml 1/28. 01, Kt “""""”v’,'“'::':"‘" s | xpedint for o micokial 4333356 i, CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTDS NO ESTERILES.
contains nebulizer/achratar packaged with vial ld specifications
Tortn D 12 Hour Taiets, (5 mg )
' Dissohtion fahre;
Loratadne/120 mg pseudoephedrine sulfte, "
US| 1apr01 | U5, Ctendad e e, Rumy 110 | S0 S et ?;MW ;’: e | tarsesaoms O e e DURANTE £ PERIOna e
tabiet bottles, 100 ,
st doe et and 30 et bt packs month sl
Dissohution (ature {at
(CJaritin-D 12 Howr Extended Release Tablets, (S manufacturer, Schering Cop);:
USSIt | 13aprnz  rglateane/ o mppseomhedine e A ,""'L:::"‘;'u pseoeshedie 84,352 e, FUERA DE ESPECIFICACIONES B PRO0Y 10 DUNANTE EL PERIODo DE
use); ! sulfate component (5th :
bour{18 month stabity).
iCodeine Phosphate component}
Aspiin nd Codeine Froshate Talets, | VintagePhamaceuticals, | maynot mantai potency FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussut | 13402 ‘250, 100 tablet boltes Charatte, NC Srougpot labeed ey 38,388 it ESTAMLIDAD.,
date
Hspaciagng: Wanin KL
ussIt | 1apraz | Ol CaCUlInecton, Forl¥oused | AbatLaboraterien, Racky |yt i yboof 126,075 s, ERRON DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
meg/ml single dose ampul, Maunt, NC, Caiex nechon
) ) [Wistrandog: backbotte el
FROVON Meditated Lotion Soap with Tridosan,{  GOJO Industries, Inc, A P cases EAROR EN ARTES
CUSSIE | ITAOd o bugedin 20 or whepaicbotls|  Cibegafal, o | SISOt cses g
ctssun | qrapeoy [P0t ik, 6o ckogedin i (Ban Vs aboatre, I, mmm‘xm 3206w FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
16.7mi, nd SOmi Multle-Dose vels Bedford, OH m A ESTABILIDAD.
HAND MEDIC Antiseptic Skin Treatment, OTC, 030 Indusires, Inc, Superpotency of the active .
CUSSHE {1l | pacagedin SO0 i, 2an 4o, | e Sl ol | reden (Bausionkan 9,703 caes. FUENA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
nd 8 o1 bottes __Ciaide).
N _ | NCS HealthCare ol KY; dbos.
Rapiidne Tabiels, USP, 150 mg, Rx anly, Unit- ‘ Productname I mis-peled .
CLASS I3 1-May-02 Dose Tablels, Yangerd w&;»c, Claspew, on the outer carton abel 1,056 cartons, ERROR EM ARTES.
cossit | smepqn | vetnTING USP 2ovg, ol 0 | Purpec Phammacaatics, | Pl bty it a7l FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE ELPERIOD0 DE
o ablts Hudh W, s orityled | ESTAMLIDAD,




Urmax tablls in 100 count bottes and 2 table| - Intagrity Pharmacetical FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODS
CLASS IIT 1-May-02 WCTO DURANTE EL PERIODO DE
" paent sanple package Corp, Indianapolis, IN (""“":‘::) o stblty S50 bottes ESTABILIDAD,
Cortizone 5 and Cortizone Kids Creme,
- {hydocortsone) 0.5%, Antltch Creme, 05, | . Subpotent for Hydrocortisone FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CLASS 11T B-May-02 05,1, 13 and 2 ounce fubes, over-the- Plites Inc, Parsippany, MJ. egredent(stabity), 2,181,859 tubes. ESTABILIDAD.
tounter
- [ Tnamenolone Acetonsde Loton, USP, 0.1%, Rx| Themes Pharmacal Co, Inc. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
[« 1 . May- 3 -y INCy
Lass 1 §Hay-02 criy 60 L s botles, Rorsonkume, NY Subpotent (stabibty). (402,037 x 60 L botses tota ESTABILIDAD,
Product disbibuted without an|
lappraved new drug application;
forthe
c .
cuSSII | $-Mar02 Hert-Trex Tabets ot cm:":t Ine, ::::x::‘m‘: s""‘;‘é‘; o ::;’ e FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PAODUCTO.
and because it bears
o dosage drecon for usein
pain nd [ever refef.
" A the botties in the recalied
My Pe-Rid Soft Ge! Copsutes, Each Capsides | Apathacsry preducts, Inc,, | lot each contained 12 instead
[{TT 14 $-May-02 contats 160 g e, Ve, N, of 4 cpsds 600 battles, ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS,
2sfabeled.
Armour Thyroid (thyroid tablets, USP) 2 Grain
{120 mg), eachtabletprovides 76| Forast Pharmaceuticals, Inc, | The incorrect NDC number Is )
cuss 11t BMOOL | etmmane (1) ad 10 cg oy Chcinat Ohis, printed on the bises e, | 53/1910 80t st bores ERROR EN ARTES,
{T3), 100 tablets
Lot 0570A fafled the 12
month test station dissoliRion
TorPharm, A Division of test &t room temperature
casstt | vy Gemetdne Tales Apotex, Etoblocoke, Ontare, condtons. 10t o100 s, | FUERADE SPECIFICACIONES 2€ ACDECTO DURANTE L PERIOD0 D€
Coneda, Lot 00197A wenk to 53 testing .
during followp testing of 35
fots of the same age range.
Packaging! Labeing mix-p
5 . " {comecty labeled bottles of
cussiz | 22Mep02 '::O:':I' ;‘:‘“"‘h‘;“ (M":t“h‘:l‘l"bm:" I dran ""’:"" Tnc Irvine | o Frehmine 1 wer found 1147 EAROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
oS In cartons Incorrectly {abeled
a8 10% Fredmine {11)
Packaging/ Labeling mix-up
L {comecty labeled botes of
cusstin | My "3&%”;{"’:"’:;" “‘"““’h‘h‘:j’ ‘"b’:;'x’“" b $ron "";‘ e, v, o Frotine I weve found 1147 ERNOR DURANTE £L SURTIDO DE INSUMOS.
dass + usion Lotties In cartons incarrectly labeled
25 10% FreAmine 11T}
} Tablet mix-1p; Q-Bid 1A tablet
. Q""? OM Sutaied Relese Tae Vintage Pharmaceuticals, tontaning the active
cuass 29-Mey-02  |(Gusfesesin §00mg/Destromethorphan 30mg),| A 14,150 botdes of 100 tablets FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
100 talet ot Inc,, Huntsville, AL Ingredient guafenesin was
o botles found in a botte of Q:8d DM
Labeing; product labed
" dedares inxctive ingredients
Claforan Sterite {¢efotame) for injection, USP . |
) Patheen UK Limited, that e not contained in the
. . S00-mg, - 418,200 vals; ERRON EN ARTES,
Class it 20-May-02 {formrty sterile t;i;m sodum), 500 mg Swinden, Witshirn product {Destuse yds, 9.
* USP, Sadium Citrale Hydrous,
USP and Hydrochioric Add)
Ortho Hicrono Ordl Conracepbve Talets | ; “x;m‘:’f:m o | Tzt
ClLASS I11 {norethindrone) 0.35 mg, 28 tablets In aring- Tne, Manatl, Puerte Rico {rissi ooy s 2228 wl st Veridate - 40,326 besters; ERROR EN ARTES,
shaped blister pack eave thempratected Samples - 124,704,
_tave temprolected
Subpotent: Zox and Kovia
2} Ziox Gintment (papain-urea-chiorophyflin Sonar Products Inc, Ointment for papain and 9 . PECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LI 2
cuassit | an-May-02 copots ol sodum) 30 1 b Curbitadt N, i 4% b puimaieoan %) 95981309 10, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE 1A LIBERACION,
Sonhensone

P
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oyt
Subpatent: Ziox and Kovia
CUSSI | 29-Mapo2  {b)Kovia Ontnent paginares) T ganpe] S Productslne, | Grment o ppainend | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
bIgmtbel ettt b, g 4% o padmaeomng DS X3NbbES; ESTAMILIDAD,
Sonybenzone
CUSSIE | apMepoz |00 HP A% G (yGoqumone USF, 48], Samw Producs Inc, SUBRTENT 114,731 x g ubes, 2537 x| FUERA DE ESPECIFICAC ONES BE PRODUCTO DUNANTE EL PERIODO DE
CyneLon %";ﬂ: rt.l::‘a 3D et 0 Egobes ESTADLIDAD.
yne-Lotnmin Vag: { eam 3-Day
CSst | 502 | Combraton Pak o) gy | SO Lboatori, | Dot et | FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
irserts nd 19 (0.5 o) tube Kenitworth, NI failure (stabity). ! " ESTABILIDAD,
hemarin Tabels {cmiogated estrogens et Fare o meet 47,024 bt of 100; 5,55 b .
cussul | 120 VSP) 0625 mg e Ayt Labaraterien Inc | me:;: m‘:;“"““‘ of1000; s 1408 bts of |  FUENADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
5000
Misparkagng: Vitamin K1
Caldije, Cakitdol Infection, For L¥.use, 1 | Abott Laberutorles, Racky | Injection found in a box of
CLASSIE § 19-dn02 gl sngle Hount, NC. Caldjex 126975 wits ENROR DURANTE €L SURTIDO DE INSUMOS,
dose ampul Injection.
Potentid Goss contamination
et Copudes s phastate Jsmg) 0 wh "":;:;"‘"“ WA | 001,000 ot 00
cassnl | 26hne02 10 copsue tartons and 15 CHHA070 bene ks mefl: w"““" (ree goods; 153,264 physilan CONTAMINACIGN CRUZADA.
L capae ofessond Sungles Iméwalbmmn:’e adjor samples
sulfamethoxszole
T Hasal Speay (rtamcinlone cetrid, Scbpolentpotency of the
UsP) S e Muro el Inc, cetoride man. .
CLASSIN | 26dun02 | (D05%), 120metered sprays, 15mL botdes Tomabory HA b snaed trangh eld ' FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACIN.
and professional samples, g
For nanasa Use Orly epiatm dde
Misbrandng; The product Is
Hethotrexate For Infechon USP, 1 g, | e
i | 3au0 Hoshiited, resenvatve fiee 1 g '::“".’n'."'s'f;“",‘“"l' b bemog 0CH| 3551 vis, FALSIFICACION DE PRODUCTO.
Single Dase Vial, Sterile . vdn;na
[Stabiity-super potencyflow fi:
) ! Product may have
Hocane 2% ey Gcine ) T[T ow synge e ]
cuss 3002 Use Only, 20mt” 1L55] Kubogh ot i Wb FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
v assay,
Paricuiates: bottles may
s | tombor g lﬁﬂxx [;':"""“"' Al P i Clyton i | £ Gk I bovn 25,200 unis. CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
g ™ e partiuiate ESTERILES ¥ NO ESTERILES,
500 ml battes el
Levor Taties {Levctyronin Sodum Tatiets, pkd ssemce prodic
cmssu | somior UsP) Someg Xing Pharmaceuticals, Inc, | PP o Broughot T FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
{0.05 mg), R orty, 100 and 1,000 tabdet St.Patorsburg AL beed emtaon e ESTANILIDAD,
bottes epaln dae.
Premarin {conjugated estrogens tablets USP) Fafhwe to meet dissokbon
cassul | sohoz | 125 mgtaes, 100, 1000 nd 5004t ""I':;';'.:'::""‘" peccains, H7sabores. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
bottles *
Pumicort Tubuhder ide ich Liqud ‘The turbuhaler may deiver 2 .
cussin {1002 povder) 200 meg Production, Sedertaljs, super-potent dose. 200000 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURAKTE L LISERACIGN.
£0 Metered Doses For Oral Inhalaton Swaden
cuss it 20:H02  JCokex Compound Capsudes, 100 capsule botdes]  Mikart, Inc. Atienta, GA Lowweight copmies. 1653 botdes FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
Esgic-Plus Capsules {Butalbits, Acetaminophen
Caffene 5 . 23,081/100 ct, bottes;
. 1 # C1ON DEL PAOCESO,
CUSSIL | TR o e o oo mgting, o] MR I Atnte G Lowwegt et | Copep L ALLAS EN LA VALIDACION DEL PAGCES
500 count bottles
' Desyrel Tabets (irazodone HCL tablets, USP), | Wratol-Myers Squibb Co, | Lack of content rifomity- FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cussun | axkey ) Evarile tpotnt ot 18 ot by 2 L4 M08 0d HUCE2 ESTAMLIDAD,
m
. Ivax Pharmaceuticshs Carbe,
cusstit | 3nnko2 Acyclov Tabets,USP, 400 mg e, Cr, poets e Tablel cumbing 11, 483 bottes FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
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Depo-Frovesa Contracepbve Injection

May tontan particles of inert

wssm | e | m“ﬁ;“;: g o Kalomeros, | et mate o 2 gs3units FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
Dose vid pumping hose
Fremann Tablets {conjugated estrogens tablets,] Ayerst Laboratories, Inc,  |Fafure to meet USP dissolution) .
Cuss It T-Aug02 USF) 125 mg, Routes Polnt, NY. jons by 239 bottles FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
1,000 count botdes (Wyeth).
Fremann Tabiets (conpagated estrogens tablets, | Ayarst Laboratorias, Inc,,  [Fature lo meet USP dissoluton| .
CLass 111 T-Aug02 USP), 125 mg, Routes Point, WY, ifications b 9,601 batdes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION,
100 tablet bottles _{vyeth}.
Lxck of urvformity of dosage-
subpatent tablets (stabilty 18
Mead Jehnson month) by
cuss Thogey (Do Taies (I:nm‘dx l:lct), 100 g, 106 Ermmile, Mead Johnson 1 btts FUENA DE zsrmnuuunzi;: :::::;w DURANTE EL PERIODO bE
m Pharmaxeuticals A Brstol :
Myers Squibb Co,
Gxagon i, Gucagon fo Ifection, USP ms:";;’“ﬁ:&mim | 3,028 UATTS (Lot 4ipaon)
cussm | 7Augo2 'msf ,.D(E.,Gquug m°° L';l;"":)“ EiLily snd c:;'"""”"' for potency ad "fj;;’:"’“ ®OT | pyena DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACION.
4 (the rat hepatacyte test). g
Genge Lubricant Eye Drops, Stenle, 1 FL OZ. .
cassm | 7Aupol (30 ml) st Alaie :";::;';"':""‘ Inc, | Subpoten {by menvfacturs). | 1312 bottes dstined. | pypoy b pECtFTCACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACTEN.
Bottles N
Potentia cross contamination
! with active Ingred ents which i
cusstn | eaopey | LEon (eioane b Tt g 5 FHammerLabocht, bmtl) ™ ot 8347 bates, CONTAMINACTON CRUZADA,
carton o tevodopabensarazde, andjor
sufamethaxazde.
Mispackagng by repadiing
firm; Imodum A-D Caplets
Inofm Advnced Chowaie Ties | Mol Connmepract, | 1970 epearide 0
CLASS Il 16-Aug02 | (Lopesamide HCL/Simethicone), single pack for | Fort Washington, PA, Advarxed chewable ablets 112500 ¢t cases ERROR DURANTE EL SUATIDO DE INSUMOS.
dsplay hanger, 2 tablets pey pack contaning Logeramide and
Simethicone.
Hisbranding: Six unit holding
HRorth Bum 3 Topical Anaigesic: Contains WNorth Sefaty preducts, mu(‘tf::::id;ia;::n H ,
cass it 14-Aug02 Lidocaine HCL (z.t;«;) Six-Packets 1/8 Maxach, 8C, sy contains g 1200 wits FALSIFICACION DE PRODUCTO.
059 medtcated packages of the
PRODUCT Cool 8
Superpotency (24 month | Open stock — 28,956; part of
Cortzone 10 Antiltch Ortment, 1% . - FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cuss g re, 1% Bous S, Lot e | P Ince Parsopeny 0 | sty tet ot display - 81,672, ESTABILIOAD,
Hydrocordsone Cream 1%, 0.9 gramand 1 | Ultrateb Laborateries, Inc, _ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
casstt | teaggaz | M s ¥ i land NY. Subpotent(STABILITY)4E3 | 172% - 622,94 packets ESTANLIDAD,
3) Lot Nurber L105039;
Betamethasone Dipropionate Otntment USP Aphama Uspd, Inc. ) Lot Nuenber LOG4054. R
cuss it 10:309-00 | (Augmented) 0.05%, 0.64 mg, 159 (0.5 oz) L;'u’"'hm o Subpotent. 2) 8574 wnits; FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
and 459 (1.59 o2) tubes b} 5802 units,
Labd mixup; bottes ldheled
Alegra 60 mg {Fexclenadine HO) Capsules), 14| Aventis Ph ek iring 60mg capsul 17 unts. ERROR EM ARTES,
cussit | soda and 80 ccut bottes Inc, Nansas City, MO | sty cokan g tabets.
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3} MELIER ORAL SALINE Laxative (Monobasit

Sodum Fhosphate
249, Dbasi
9, Dibasic So::\ ;:zs;;ae 0.99) Swgar Higdbling; outer carton
. dosage Instructions (by
90 mL) HUATH 0
{90mL) HATEOOSE CONTAIER, MO — el ety
" N Unico Holdings, Inc, Lake | dedae dosage for Adulls &
cussur [ sz b g
! } Oral Sahne Lm:j:v;‘ f;‘v? Osco brand by Worth, Rt children 24 *12 yewrs & unde’ 1398/12 botde cases, ERROR EN ARTES,
{Monobasic Sodum Fhosphate 2.4, Dbsic tather thn corectly s "12
Sodum years Sover”
Thosphate 0.99) 3 FL OZ (90 mL) Mt Dose
Contane,
Lemon Flaver
Product exteeded speaiication|
Huacinorde Cream USP, 0.05%, Reonly, 159 | Alpharma Uspd, e, ) ) FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cassil | 30002 el *for degrodentleve {18 month]| 63852 uris,varows sites
{0.5302), 303 {1.101), and 609 (2.202) nbes Uncelnton, NC subiiy), ESTABILIDAD.
1 . Subpotent for one active
wssnt | avoaor ;"L";;f' 6"&"‘;’"&;‘:‘:&“&:’:&”; Vintage keals, | Ingedentpseudoeshedin 36,963 bottes, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE £L PERIODO D
o i ol Inc, Hontsvile, AL Horide by manul ESTABILIDAD,
(6 month stability).
Intelpid 20% LY. FatEmusin, For tabeed 0 Iaid 0%
CUSSTIE | 13-Nov-02 Intravenous Use, "‘"“"c'::'c:?"‘ L2t s comety 415 wits, EANOR EN ARTES,
o Itraipid 20%.
Luiner Hestth Preducts, Fort | Misbcanding; product contsing 3
cassin | 13Mev02 59“;”;:‘:’:;%’;3;:;";”! Mil, SC. widecloed chey Rovocb, | 14,570,437 caplets, FALSIFICACIGN DE PAODUCTO,
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CAUSAS DE RECALL EN EL ANO 2002

- 1002
CLASTFICACION DE CAVUSAS e T T eosen T TRECUENCA FRECUENCIA ACUMULADA | % INDIVIDUAL | % ACUMULADD

ERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERICOQ DE ESTABILIDAD. 1 1 Fl 3 % %
{RUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION. 1 1 13 68 17% 0%
ALLA EM LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO. 1 8 12% 5%
ERROR EN ARTES. 1 7 9 ! 105 10% 63%
FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 4 i 116 T 9%
4 1 126 % 5%
1 1% % 1%
FALLA DURAMTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTD. ] 145 5% 6%
ONTAMINACIGH: POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRAMO EN PRODUCTOS ESTFRILES ¥ MO ESTERILES. 3 153 5% 1%
ALSIFICACIOM DE PRODUCTO. 1 2 159 % 95%
AELAS EN LA VALIDACION DFL PROCESO. 163 % 97%
ONTAMINACION CRUZADA. 2 165 1% 2%
ONTAMINACION HICROBIANA DE PRODUCTOS ESTERILES. 1 1 Fl 167 1% 9%
ALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO. 1 1 168 1% 100%
RROR DE ALMACENAMIENTO DURAHTE LA DISTRIBUCION. 0 168 [ 100%
[] 168 0% 100%
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL ANO 2003

2) Methylprednisolone Acetate Injection,
Supenson, Urgent Cace Phorma
cass1 12:feb-03 _ [1omgjml, Singe dose, Preservative Free, 20ml ';" b V| Microbil contamination. 8) 145 units; FALLA £N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
via, partanburg, $C
b} Methylprednisdiane Aetate Injection,
Suspension, Urgent Cars Pharmacy, . .
[4 Feb-
LSS T 12-Feb-03 somg Il Sl dose, Preservatye Free, 20 i Spatanburg, SC Hicrobal contamination, b) 1283 units, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
via
. Lack of assurmce of stertity
a) Caverject {dpeostadt for injection), Smeg, .
b N Pharmatls Corporation, for the prefiled diuent .
cLass 1 12.Feb-03 dom: s Kolumaton M |oprgespacoged oruse 1,60 unis; FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
the product.
[Methyprednisoione Acetate Injecton, 40mgfml,
PF, Lae Pharmacy, Inc, Fort
cusst 16:Apr-03 | Preservative Free, Singie Dose Vid, soldin 1mi, sm:'"““’ 2) Hicrobial contamination Unknown CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES.
Sml, or lOi;i vidls,
Methylpredrisolone Acetate Injection,
gomginl, LesPharmacy, Inc, Fort ) Fungdl contamination . .
CLASS | 16-Apr-03 freservative Free, Single Use Vid, sold in 1mi, i ! Unknovns CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS WO ESTERILES.
m, Smith, AR (Cladosportum),
Sl or 10mi viely
Unapproved New Drup
containing prescription
ingredentsAncom tablets, Ant}
hypertensive Compound
Tablets, 100 count bottle. The,
extertor holding carton Is
Iabded In a similly manner
vith apaper insert labeled in
part 25 ~Ancom tabletis 8
of nti-hypestensive agents
such as rawolfia akaboid,
SHANGHAI )
. - together with sedative,
My Ancom Tablets {Ant:Hypertensive Compound PHARMACEUTICALS . ERROR EN ARTES.
CUSST | 20Har 0 Tablts), 100 couk bottes INDUSTRY CORP To! Chien, | 311G oot sotastan 1850, "ok -
Inc, Waw York, NY equiibrium sat, etc, Each
ne, RowYork, blet contans; Reserpine
0,032 my, Potassium Chleride
30 my, Hydrochlorothiazide
3.1 mg, Vitamin B1 1 mg,
Diszepam 1 1,
Promethlazine HCL 2.1 mg,
Dibydraligine Suphate 4.2
mg, Calchum pantothenate 1
mg, Magnesium Trisiicate 30
mg, Vitamin 86. The bottle,
unit carton & lngert are
Tabeled both in English and
Chinese
g Tl (ol 25, 000 | ot Wt ne, | Ungorve w0
¥ _ lared mill ts, FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO,
CLASS 1 10-Sep-03 botles 350 4 el sample packets, Vigafor Tul;:\lc;,u.wlubl*m m::ﬂ;u\s;;ml‘ Approx. § miion table!
Women tablets, BEST LIFE, 70 tablet bottles
Unapproved New Drug;
Casst | osepoy | VTROL VSTt g bt | OhmateIterntiondh 106 | oy g dlred | 16l e, FALLA DURANTE £L DESARROLLO DEL PRODUCTO,
packages of 2 or 7 tablets cottsdale, eseiption drug sidenal
8) Garamytin Ophthaimic Ointmant, USP .
cuss it 152003 (Gestaicin Sulate) """"'c:_"*""'"""" Lack of assurance ofstedty, | 4,047,706 units. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
0.3%,35gbe ghid
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b) Celestone Phosphate Injection,
cuss 1t 15-Jan-0 USP{Betamethasone sodum Schering C:J’L"“M"" Lack of pssuraice o serlty, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
phospbale) 3mgiml, Sm. Musie-Dose Vial il
€) Solgand Injectable Suspension ,
USNAurothioghutose), N
CSSIE | 153003 { 500 mg, S0 mpimL, 10l uitle-Duse v, | ST ‘:J‘;"‘"‘M Lackof assurance of stey, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
Rxonly, '
NDC-0085-0460-03.
4) Tnlafon Injection, USP {Perphenatine), 5 mg, .
cuss | 15203 Inl Schering ‘:,"b"“i'""" Lackof assurance of stey, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
Arnpue, NOG-0085-0012-0%, il
¢) Sterile Dilumt [Bactenostatic Waler for .
cusstt | 1503 Tjection with Seharing cz;"""‘"" Lackof assurmnce of sterly, FALLA £N LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
benzyl deohol 045% wiv), 1 1) td
€] Stenle Diivent (Bacteriostatic Water for
— Injection with Schering Corp., Kenitwerth,
WSSH [ 1) | oK ), 1L NDCORD: o tackof assnance of ey, FALLA £N LA ESTENILIDAD DEL PRODUCTO.
076048
Cussit | asmngy |1 BRIVt fornechon, S8, Dl Schcing o Kbt |, e ot ey, FALLA £% LA ESTERILIOAD DELPRODUCTO,
aussit | gy [STAERSISAIIG U n ) Wk snibh | [Paer e b, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
|__elow specification.
Fidlsbded botles abdedto
Ny N contain Nature-Theoid NT-2
casstt | pFenoy | NRUCTIOINTL (Theod USPLING [ 0oy p onienty a2 | (129.6mg) achsly contsis 340 bottes, ERAOR EN ARTES,
g, 100ttt boles Hatwe Thraid -1 {55mg),
Lunelle Monthly Contracephive Injection
y (medroxyprogesterone acetate and estradiol | Pharmacia Cerporation, .
asssi | oandmes | e g, | | Relamaten 1 Lckof assormee of ey, | Agproc 400,000 s, FALLA EW LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
0.5 vid md 05
Rhinans, tubricabng Nasd Mist, non-
medcated, Midwre cf polyedifene gyel 15%, .
) o 10,000 batdes (33);
. and propylene glyeol $% in a solution Pharmascience Inc, Microbial Contamination: . .
st | rmen [ s | Momesh Comads e | 1oy CONTAMINACIGN MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
preservatve. 33 L OZ, (10 mLjand 1 L. OZ.
{30 ml) bottles
- ey |90 Gor Peda, SOy 105 | SmASWine Beacham Corp | Pradetcntans bown — CORTAMINACIGN POK FARTICULAS Y/G MATERIAL EXTRARD EN PRODUCTOS
‘ w 60mibatte Zebulon caboud patde, ! eSTEMMESYWOESTERNES. |
Ripham Thzabe ) CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRANO EN PRODUCTOS
cuss it 2Apr-0 Aeydow Tabets, :::;E:WW' 10idie [ Apherma ";g“' iuabeth, 2) Tablets contain fbers; 2) 16,452 bottes; ESTERILES 'I“ EsTERLES,
. el My octoride Takets, 1000, S,y o oo, EGaabethy | by Productmay contain BLoMbotis, | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS /0 MATERTAL EXTRAKO EN PRODUCTOS
cussu Thor03 h':::i W o/ partides, . - ESTERILES ¥ NO ESTERILES.
cussT papeas | T dei::‘ld;o f‘::hzlmq,m Di“:‘,:.m;ﬁi ;' ""“'“‘ 50 bottes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LISERACIGN.
Boshringer Ingeheim N N
Contamination; bk dug CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
CLass “. Dapr0d Gytopyrrolate USP, G136, buk powder, drum | Chemicals, l:i Patersburg, contang ém. 87k ESTERILES ¥ NO ESTERILES.
Widbaed; btte bded 1
. Medisca Pharmaceutique, contain Norflgxacin USP .
st | Zhagren | Netons, blpowds 2Sgbetes |t | rtong| 1Al EAROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS.
usP,
GEMZAR {Gemeitabine HO For Injection} A g ! X '
usstt | 2etd | coolmiabae,for LY useont, S, § U1 U Chatndanmpa L ﬂ:::;‘"s)""“" o FALLA EN LA ESTERLLIDAD DEL PRODUCTD.
Singe ‘ -
Tyvox or suspension {inezokd for ors acis Conparat .
CUSSE | 23Apr0) | suspension), 100 mg/S m, 150 mi {uhen ""::M“:': m’"'" Supepotent. AT, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE 1A LIBERACTON,
coosined),
anssil | k03 | et Rt i, S g, | N Endend ompaning Sbplent. o) 4360vak; FUERADE ESPECIFICACIONES DE PAODUCTO DURANTE LA LIBERACTON,
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ticobne Polacrex Gum USP, 4 mg (Active
ingredent {in each piece) 4 mg nicotne),
STARTER KITS (each carton contans 108

Chevang Pleces in bhister packs) and REFILL
KITS (each tarton contans 48 Chewing Peces
in blister packs)-- Drstnbuted undes the

" Watson Diagnostis, Inc,, | Contaminaton: pieces of tex| 19,853 cartons (tota fo both | CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
CLASS IT UMy follovang pnvate labehing: —-CVS pharmacy " : n
var, FOLACRILEX GUM USP, KICOTTNE 4 mg, Corona, CA gloves were found in the gum.| Tots). ESTERILES ¥ NO ESTERILES.
ORIGIHAL, - Rugby brand, nicotine potaerilex
gum, USP, 4 mg {ricotne, ~- Walgreens
brand, Hcotme Gum 4 img, nicotine polacrilex,
USP, -~ LEADER brand, icotine Gum, Nicotine
Polacrilex Gum USP, 4 mg nicotine
i Contamination; tablets contain . . _
- o) Levatheoid Taets sodum {Forest Inc, | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/O MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
CUSSIE | 2UMar0d | s, USF), 25 meg, 100-blel bots Eath City, MO vueleiholteshent | o) W13l bite; ESTERILES Y WO ESTERILES,
sophorsoe,
. . Contaminabon; tablets ¢ontain| 2 : =
- b) Levotvoid Tablels (levothyrosine sodim | Forwst b, Ine, d | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS ¥/0 MATERIAL EXTAARO EN PRODUCTOS
CUSSIL | 2LMp0 | o 1 e, 00 et b, Euth Cy, MO tracefevels of the sovent | b) Lot 5023 - 12,398 botles; ESTERLLES Y NO ESTERILES.
CssIr | aMapgy | BSIU 10%, s o oo, Si0|  Abbott Labarstorie Sotmpmet OOt | 157 btes; 43520 | CONTAMINACIGN POR PARTICULAS /0 WATERIAL EXTRARQ EN PRODUCTOS
L sigle HPD/ADD, Abbott Park, e554 Vi, ESTERILES Y NO ESTERILES,
portides.
cusstt | atmepey |0 I s, 20| Abbottlobratoes | SRR 11t | 16N POR PARTICULAS ¥} EXTRARO EN PRODUCTOS
mLad HPD/ADD, Abbatt Park, 55 wals, ESTERILES ¥ NO ESTERILES,
parides.
Levory Tablets, (Levothyroxine Sodum
CSSIL | 20Mapts | Tl USP, 300mc, 10 an 0 ey | MO0 PRamacssica, nc, | b g ity -~ FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
b Mristol, TN testig ESTABILIDAD.
Scbpotency and e 1o
ey - H manufacturer prockict under z
cusstt A-Mey:0) | Ble Ot creambydrocortisone, 1%, Lozjors | VRwEb tad, Springfald MO | ctwing Ractce T8ft o jars FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACTON.
Requiations
Falure to manufacture indes
. Good Manufacturing Practices
e Fro Pam, Liguid, Reworm Treatment, Pyrantel [Protec Laberatery, Divisten of 2
CUSSIL | 2Mare | gl 2.8, 16 mi 10.02| $58 Hokings, o, baan | POV bttt t, 503 galtns, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION,
Tack of batch production
records.
Sarapins Injection, Ptcher Plant, 50 ml Mulbple j
High Chemikal Cs, Lavittown, | Lick of sssurance of stesiity
CLASS It Dase Vial, Stente aqueous solution of sohuble . 38,571 vids. FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
‘it ofthe veiatle bases PA, by latters en April 4, 2003] {by manulachurer-Akom, Inc.)
Lack of assurance of steribty «
Uoresal Intrathecal Refd Xits, Model 8562, .
CUSSIT | 20-May03 | adofen jection), 10mgS (2000 meginty| MO In Minanpole, "’\ﬁ"‘ e s 69k, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
2:5 L ampudes per ki, ref i g prep it A s, e, el ol G
‘ or drug prep k).
casslt | 2sdupy | Mefenethe '“ﬁ:“"' USP IR L 10 | o, Ine, Docatur, I | Lockof sswace ol stesty, | 2) 20,582 vid; FALLA €% LA ESTERILIDAD DEL PRAODUCTO,
b} Myachrysne, Gald Sodum Thiomalate
CASSTL | 25:0un03 | Injetion, USP,SOmgimL, | mL Single Dose | Akom, Tnc, Decatur, 1L [ Lack of assurance ofsteity, | B) 19,168 vial; FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
Vids and 10 mi. Multile Dose
. ¢} Edex Diuant, {bacteriostatic 0.9% sodum
CLASS 5T 25-Jun-03 | chiorige injection preserved with benryl dcohol | Akem, Inc, Oscotur, IL | Lack of esmwrance of sterity. €} not supplied; FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO.
0.H45% il
ussn | aswey | ASnibm SALS R 00|y o, Docatr i kol ameceot vy, | sns e FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODCTD.
Metformin HCL, bulk drug powder, 50.0 kg h Corp, Cross-Contamination; product P
cuss 93003 s pi P 36895kg. CONTAMINACION CRUZADA,
. Lisinopeil Tablets Usp, 10 mg, 10 tablet botdes, | hucare Pharmacouticad, Ine, IMisiabaing; product labd does 00 bott EAROR EN ARTES.
cuss ot 3003 Sanpletot ToBe S Orange, CA ot contan R oy legend 3600 bettes.
Monufachrer: Ayent
e Taies (cnjopsed esrogens ki Laboratories Inc, A Wyesh- | - Dissibn (e by 378 bt FUERA DE ESPECIFICACIONES OE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
cuss $1H0) 1 ) 125 mg, 100and 1000 tiltbottes | Ayerst Comgony, maufacture (Wyet) 378 bltes. .
Phiodughin PA_
Budesonide BP Microrized, 500mg, 5g, 19, 250, Meridinn Phanwaceoticals, oN AODUCTO DUAANTE LA UBERACION.
cussu sauh03 gt o Decons A SUBPOTENCIA 276 rams, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE !




CY {A203
Wolbeled; Battelbeied 5
Aendande Hyckochloride Tablets, USP, § mg, ti Containing 5 m Arilorde
cusstt | w0 i b USP, S, | Por Pharmaceutical Spring {0 ode bt sty | 48211100 countbottes ERROR DURANTE EL SURTIDO E INSUMOS.
100 tablet bottles Yalley, NY y
contans Minoddd 2.5 mg
tablets,
Tablet minup; bottles labdled
to contain Levoxyl 112 meg
g Levoryt Tablets {Levothyrone Sodum Tablets, | King Pharmaceuticals, Inc,, fwere found to contain Levoxyl
cusst | ke P 112 e 00 it piiap ptenipeluireing IR G T FALLA DURANTE ££ ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
Vel brar
Levothyroxne).
- TTOR Taels(ATORVASTATIN CALCIUH) 10] Aloers He dial Divributon, Hoprox (A ISSbel p
sl | 2wk Pl R Cotert prodnt, o FALSIFICACIGN DE PRODUCTO,
Hislabded; the dosing cp
does not contain the
Children's Kaopectate (Bismuth Subsdicylate), . 2opropriate dosing units of
[
CLAsS It -Aug-03 BmgfSmt, 6oz (177 ), Plizer, Inc,, Morris Plains, N} measire kr texpocncr mL 385,241 bottes EXROR EN ARTES.
25 bsted on the product's label
dosingchat
] UIPITOR Talet, (ATORVASTATIN CALCIM) | Local Repach, Ine, Richton ] 7,469 -90 b bortes, 15+ .
canssit | Ghug0y M 30 00 TS iy Counteset prodnt, bt FALSIFICACIGN DE PRODUCTO.
Nortel 717/ ATICOMCERTIVO TABLETAS Mpacked; clor-coded bt
ORALES (NORENTINDROHA Y and et ae pacagedin Hproper
" estradol tablets, USP - triphasic regimen}, 26 | Ber Laberateries, Inc, sequence as white, peach,
aussit | gt | ent 1 Tates vt o Yon vhomreter iy | 160t FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.,
Rx only, Each kight yellow tablet contains 0.5mg comect sequance as yellow,
norethindrone and 0.035mg ethind estradiol, biue, peach, white,
cusst | zoaugor | AO00 “‘i’f’;&:”:;{';'ﬁxﬁ’ TOIOL [ forrance, Ca, Portage, M1 | ckof ssarance of stesity | WO REPORTADAS FALLA EX LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO,
casSit | 20-Aug0d "”W“":;;?;?;L;m ML errance, Co, Portege, MI | Lockof assranceof stelty | KO REPORTADAS FALLA EX LA ESTEATLIDAD DEL PRODUCTO,
et
CORATENCL INVECTAGLE, (DLPahercl)
[T 1111 20-Aug-03 % FSTERIL 30 10 Terrance, Co,, Pectoge, M1 | Lack of assurance of stesility NO REPORTADAS FALLA EN LA ESTERILIOAD DEL PRODUCTO.
cusstt | 20-Aug) | ACIDOFOLICO INVECTABLE, 10mg/nd, 10mL | Yomwice, Co. Poctage, M1 | Lackof asswmnceof sterfy | HOREPORTADAS FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL MODUCTD.
cusstt | 20-aug0d H“-‘""“ IVECTRBLE |00 mgil, ESTERT, H Comance, Co, Portoge, M1 | Lackof ssmwance of teiity | NOREPORTADAS FALLA X LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
CASSI | ZoAup0) | COMPEX-BINECTABLE, ESTERR, 30M | Torrance, Co, Portage, M1 | Uxkof asarmce of siebty | NO REFORTADIS FAUAEN LA DEL PRODUCTO
st | 100 "’m‘g‘:"s"g{f"i’sﬁif{‘fxﬁ""") Torrance, Ca. Potoge, M1 | tackof sssrce ot steity | HOREPORTADAS FALLA €8 LA ESTERHIDAD DELPRODUCTO.
150 mg/ml, ESTERIL, 100,
Cnssit | omupoy | VTAMINABAZINVECTARE, totmeginl, | yorney co portege, Mt | Lackofssarmcef sttty | NOREPORTADAS FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTD,
ESTERIL 30 mL
Celestone Soluspan Injectable Suspension, USP,|
CASSTE | 20-hup0d | mgind, (vetametasane sodhm phoghate | S C':,' Noniworth, ||k of assrmce of sty 3527 vids, FALLA EN LA ESTERILIDAD DEL PAODUCTO.
and betame thasone acetate), Smb !
Levoxyl Tablets, {Levothyroxine Sodum " o v o
CASSI | 20Mog03 | Tablets, USP), 75meg, 100 md 100t | "9 PP ‘mk'h' e | Subpatent (i) 175,658 battes. FUERA DE ESPECIFICATIO ‘::n'x'u::g’ 0 DURANTE £L PERIODO DE
bottles and physician sample packets of 7 4
Combipatch Transdemal System, Subpotency {estradol/NETA)
(esvadofroretindone cetate vasdemd | Wovarts Pharmacouicay, | ond Degradaonfakre 256,608 ptches. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACION,
CUSSIL | 20Aop03 | T ) 0051025 mgper doy, 3 Patent [ {excess rmay esradil AR puches
Calmdar Packs of 8 Systems, degradmi).
- Trbaed; e ylow
Autane Capsules, (Isomentinin) 10 mg, Hoftmann Ls Reche, In
o e, | qualifcation sticker does not
cusstt | araupes s o 0 Pl Unkrown, ERROR EN ARTES,
ook o 10 capsiles sowed.
s et e
. Lo Tabiets, (Levothyroxne Sodum ‘ e 4,218 botes FALLA DUMANTE ELACONDICIONAMLENTO DEL PRODUCTO.
CUSSIE | 10-30p:03 Taets, USP), 112 meg el Inc.) St. ":'M'?m"f o 210 botis.
.2mg tbies (vey
Louie S T——y
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Counterfait; botdes labeled as
containing Kaetrs Capsules
may contain Kaletra Capsudes
Xaletra Capsules (bpinavir/ntonardr) capsudes, ':’{:::3::: e cﬁ'{: o
Each soft gelatin capsule contains: I dr | Morris Dickson, Shri " N A
US| s 01 L o img 0 Cotes |G | ot o’!:v:m‘ Copwles | 58 bottes of 180 cpuis. FALSIFICACIGN DE PRODUCTO,
bottl
o repackagedielabeled by m
tnknown sourte with
extended expiration
Gatecounterfeit fot rumber,
Téade Inhder {Nedocromd Sodum Inhalation Contaner Defect; Misplaced
Aerosnl), 16.2 9. canlcter, 104 metered Fisons Limited, Kolmes | side holes on metering valve
cuss it -Sep-0.
LAS. 24-Sep-03 echations, FOR ORAL NKALATION ONLY | Chinpel CWAIBRE, Grast Bitan)stems causing alowe dosage 14,113 cnlstes, FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y EMVASE,
WITH ACCOMPANYING MOUTHPIECE. defivery 1o patient
Good Mawfactusing Practice
deviations; inciuding, but not
Abuterd Sufate 0.083%, unit-dose vial Eimited to, lack of testing for
wssn | 1onm cntai Mot '."";'“::":"' v o elese, sttty o FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
Abuterd Sulfate Inhalation Solution s Agurs Rusan, data, and validation for
deaing/mamtactring
operations,
Counterfelt: An unknown
fumber of botdes bearing
these ot rumbers are
counterfeit, In that they have
Zypeexa Tablets {Oantapine), S mg., 60-tablet been repackaged, reabeled
ot Ziprena et (carupie 10mg, | | Hetenens ',‘;;".'""' ncor may centgn dieret
CLASS It 1-0ct-03  [60-tabiet bottes, Zyprexa Tablets (COlanzapine), m‘:ﬂm l'1! ;n“ strengths or mixed strength | 33, 553/60-tablet bottes, FALSIFICACION DE PRODUCTO.
15 1., 60-tablet batles, Zyprexa Tablets MANUFACTU:INIII!M tablets difering from ther
{Olanzapine) 20 mg., 60-tablet bottles labded contents wnd/or bear
| extended expiration dates, as
the source of the repacked
ndfor relabeled bottes Is
unknown,
Misabeling - some bottles
) Hiabumetone Tablets, 500 mg, 100 count . fabeled to contan
cassm | 15300 battes, Re ey, o Labe Ml 10| umetme 15 mg it | 1538 ot . ERROA EN ARTES,
NDC 016501451 o Ktualy contaln Nebumetone
500 g tablets
Histabefing - some bottles
b) Nabumetane Tablets, 750 mg, 100 count labeled o contain
CUSSTIE | 15Jan0 botes, Rs ocy, Eon “::;‘:“:‘;"" 1021 Rabumetone 750mgtabless | 1533 bottes ot ot EARDR EN ANTES.
HDC 0185014601, o actually contain Nabumelone
500 my tablets
. Fine particle size out of
Pmicort Turbuhder {budesonide inhalation )
CUSSIL | 15393 foowde) 0, 200 eedDoss, Ry, e Phamacesiab| peshalonpalel oy ) gy, FALLASEN LAVALIDACION DEL PROCESO.
Pofessond Sample 1P, Wilningten, recave fll dose tolungs
a) Fremphase Tablets, {conjugated estrogens
0.425mg and Robins, A.H/Divislon of | Dissolution; fature to meet 239,896 vatous sire .
CLASS I 15-Jan-03 medoeyprogestaone Smo) o dspenser | American Heme Praducts, specifications at the 24 g o FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
tontaning 28 fichmend monthyZ-hour Smepoint, spensers.
tablets,
b} Premann Tablets (conjugated estiogens)
0.625 mg, Rx
only, Ut dose packages of 100{NOC O046- |  Rebins, A./Divisien of | Dissoiution; falure to meet 139,896 vaious ste K
cassmt | 15203 0667-99), Amacican Homa Products, | specfcatons &t the 4 " deases FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION.
botles of 100 {HOC 0046-0867-81) and botdes Aichmond monty2-bour tmepoinl,
of 5000
HOC 0046-0867-95]
2) MEGACE tablets (megestrol acetate, USP), 20]  Brintel-Myer Squibb ’ . ,
cussmt | 229m03 mg.100 count Company, New Bronswick, "““b"::‘w’::;ﬁ:‘ ue| 477 b“‘::)‘" 440 1 FyEan DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
bottles A i
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PLRATOR;
b) MEGACE tablets (megestral acetate, USF), 4] tol-Myers Squibb
wssm | 2nn0 mg, 100 Compan, New Brunewich, | ““b";:‘"m'.;' pise| 44775ttt Qnd40 | gy o ESPECIFICACIONES OF PRODUCTD DURANTE LA LIBERACIEN,
count botttes, ) specihcabon. )
Clemastre Fsmarate Synp, 0.5mg/Smd, Each
" Degradation; product exceeds
teaspoonful (Sml) contans demastine 0.5mg | Novex Phama, Richmond N 8
CLASS It -Jon-
LASS 111 203 {oresntas cemastoe Ramarae 087 g} and Wil o, spechcalon o 1 morth 2,087 botdes. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
alohol 5%, 4 fdcuces (119 mt)botes st
a) Premphase Tablets, (conjugated estropens
0.625mg and Dissofution; {alee to meet
CLASS 111 22-Jn-03 medoryprogestavne Smo) il dspenser | AH. Robins, Richmond, VA, | speofications ot the 24 | o) framphase - 41,220 units | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIDERACION.
contaning 28 month/2-hour mepoint.
tablets
b) Fremann Tabiets {conjugated estiogens)
0.625mg, Rx
anly, unt dase packages of 100 (NDC 0046 Dissohtion; failre to mest
CLASS 111 22-Jan-03 0667-99), AH. Robins, Richmond, VA, |  specifications  the 24 | b) Premarin+ 198676 wnils. | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA UBERACIGN.
battles of 100 (NOC 9046-0867-81) and botdes monthy/2-hour imepoint,
of 5000
{1iDC 0046 -0867-95).
[Product exceeded specification|
cuss i1 2200y [lometioe Cws\l‘e;ﬁ%ez‘? :g, 500 nd 1000 lnn::mm:lhh, fo npuryleve {1 month 2991 battes, FUERA DE BPmrlCAuolfis l;t‘ :lllt;;l‘lglo DURANTE EL PERI0DO DF
" stabiy). -
Stabiity; product was
AVC Suppasitories {sufandaride) 1.05 grams, distributed in a new container
CsSIt [ 12Rb0) [ 16 vagnd suppostores pes boxwa s "_""""b"" dosure system vitout 610boss, FUERA DE m“m“m“:;f‘::::::m DURANIEEL PERIODO DE
inserter stabisty data to suppost .
expiation dating.
Codmal DM Syrup, For
CoughyColds,{Dextromethorphan hydrobromide! s Pharms Cross contamination-product ) 706 bottles;
CLASS ITt 26:Fab-03 10 mg, Fhemfeptrine hydrochloride § mg, and Manufcturing, Seymour, 1N containg traces of kon from b) 23,683 botdes. CONTAMINACION CRUZADA.
Pyrilamine maleate 8.33 mg) 116mL {4 A oz} . Seymour, anather oral lron product.
ad 473ml {1 Pot) botdes
Mistabded; label incorrecty
Blatrate ad Vintage & printed with 9 {1079 bottes (100 tabiets pes
CUSSHI | 26Fb03 | e Usp, SmgiSoomg, MO camtbetde | Inc, Chalotts, NG |Oassicaon s CIV nstead of botte, EAROR ENARTES.
correcty as Cill.
. Failuse to comply with Good
Aesorein Skin t;\:?:;' For Tape B Cast Harufacting Pracice
PalAssociates, Inc, Nerth Regudations inchwding 102,864 cans {Aesozcin and
CLASS 113 28-Feb-03  |(Tinture of Benzoln, USP 40%), Rt ¥R. 35 oz, Mranch, NJ, performance of ished tergoi). FALLAS EN LA VALEDACION DEL PROCESO.
ki product assays &
o manufac vl dation
. Faure to comply with Good
XENZOIN, Skin Cm*dl{w For Tape & Cast Maufachring Pacice
by Paldusacites nc, Worth | Regdtongiocdng | 102864 cons (Amoran and FALLAS EM LA VALIDACION DEL PROCESO.
Class I 26-Feb-03 (Tintuwe of Eenzoin, USP 40%), Het W, 4 02, Sranch, W), performance of ighed Kenoin), 3
(413 Grams). rodxt msays &
marulaturing validgion
fremarin Tablets {conjugated estrogms tablets,| Ayaesi Laboratories Inc, A . 7 j
CLASSHE | 12-Mar-03  [USP) 0.625mg, it dose packages of 100, and|  Weth-Ayerst Company, m”m::"';' b | % Mm’ﬂ;“ 37101 FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
bottles of 1,000 count, Philadeiphis, PA
Corray 43 {lothaamate meglumine Injection .
csstn | 26Mae0s | Usp43%), 202 myimL Orgaricaly Bound | Tyce Heakthears, Raleigh, NC ”m’z;mm‘ 0 oo caes {12 nits e case) EAROR EN ANTES.
lodine, 100mt botte -
AVODART Soft Gelatin Capsules, (dutasteride), Mislabded
CUSSIL | 2Moc0d | 05, dsepuck, Tocapndes, 10 | SIS DR, b ey e o 3059 i, ERRON EN ANTES,
blstercard package containing 7 capsules “Sample-Not for Sae”,
FREMARIN Tablets, 0.9 mg {confugated Robins, AH./Diislen of Dissoiton Falre: § o .
CLASS 111 26-Mar-0) estrogens Lablets, Amaricon Home Products, e W‘"L' 3) 74,211 units; FUERA DE €SPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION.
USP), 100 tablet bottles, Richmend, VA _
Fremann tablets, §.25 mg, (conjugated Rebinis, AH. Division of . | ]
cussut | 26-uu-3 etrogens Aemerican Home Prodcts, “”“‘”; f "": Shos | gy s, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
tablets USPY, 5,000 countbottes Richmond, VA pom
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Hiature's Remedy Tablets, (Cascara sarada ) subpotent;
150mg and Glaxo Slth Kline, i XIe 0 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cssur | 26-Mare i
O3 o t0mg) Lot 15, W ardbcount (] Parsipany, 02 (Wor) sty Limontr | 1263220 uns. ESTAMLLIDAD,
backed blistercard paciages fmepain].
MHature's Remedy Tabtets {Sennosides, USP
B.6mg} F— b) Superpotent; active
CUSSIL | 26Mu03 | Stmianttarave, 15,30 od S0 e | SRSt Wi, [ et FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
Panigper, 10 ESTASILDAD.
backed timepoint)
blistereard parkages.
Thyrolar 174 {lotrix tablets, USP), (Liothyroninel . .
CSSHI | 26:Ma-03 | sodum (13)3 Imeg and Levothyrosie soduem | " 'm"::“':;" Ine, 5""’;“:“"" :‘:.‘“: ",‘g" 8.135/1004abletbottes | FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
{14) 12.5meg, 100-tabte battes d Yregl pecicson imis.
LSS 11t 2apeqy | 0100 Acd, HFIFCC, (Clea), Cass 15, SOB L~ Fiher Scientifc Group, Contamination; product 400 bottes. CONTAMINACIGN MICRO! DE PAODUCTOS WO ESTERILES.
bottles Somarville, N} contans yeast.
Misbeanded; incomectly
|abded Distrizoate Meghumine,
ﬁ:ﬁz::m';m’::;m"m;"ﬁg Distasate Sohum Injetion | 3138 cases o ot E00SA;
cassit | 2apro {20nL b o st cap ot | TEW HeORbccs, Rih, HC | raterthn i | 303 e oo 6, ERROR EN ARTES,
. [Meglumine, Diatrizoate Sodium|
367mg/mL Orgarically Bound lodine Soluton,
) Visbranded; batbe bl s
Ae Strattera Capsules {atomoxetine HC1) 40mg, 24| ENLilly snd Company, ’ .
cassmr | 2ape0d s Itaapan ey ::;::d‘ s'fistuse]  99,30boltes, ERROR EN ARTES,
D GP Tabies, [Guslenesin 1200 o
CUSSHE | 2Ape0d | Peohephedinehydobione g o (VUM PHomaceutele LG Fahretovidde g g0 o100 gt FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
Huntsvile, AL manuacturing protess.
count bottles, Long-Acting, Dye-
Dibazem €D Capsules (Ditiazem hydrochloride Failure to vaiidate o reduced
cussit | 2ape03 | et Reese o, U5P o, 90 | PP PR ERIN Do g | 13005 ates FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO,
tapsule botdes, (Once-a-Day Dosage), process.
Kytnl Tablets {granisetron HC1), 1mg, 2 tablet Mispackaged; bistercard
CLASs 111 TApr03 unit of use package and 30 tablet singieunit | Holfmann LaReche, Inc  frcomecty contains two tablets] 64,073 packages. FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO.
package, rather than one tablet.
Doy Copsutes {coated donyoytine hydate Kof t 51,953bottes; 174541 | FUERADE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
CssHE | aAp-03 | pees) 75mg, 6 bhsterpack physican savples {Fautding Pharmecauticsl DAL ":‘w;:n‘]'&‘;ml 858 w‘::‘ > E ‘ismmw. Lo
{2 tablets each) nd 60 count botdes,
| y Now England Cempounding | Product labdled with incomect . .
CUSSTI | 30401 Metviresissone 2 (P)rfcton, L] coesopen o s 9,51 - Iml vids; FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
. . New England Cempeunding | Product labeled with Incorrec) j NDICIONA 0 0
CUSS TN 30-Apr-03  [Methyiprednisolone AC (PF} Injection, 40mg/ml Center, Framin M oo date 861-1ml FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
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bottle labeled to contain
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rather than *A266".
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CSSIIL | 0N e s Lasmg, combares | TR '! Compent. manulitrs).
Hieton 0S/35 Tablls (nreindrone 0.5mg Impusies; prodixt exceeds FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
cusstl | 30-Aprd a0 ethiny estaciol 35meg), 6 tablet | Watson Diagnestics, Inc | totd knpurldes specifcation 6,366 catons, ESTABILIDAD.
dspersms, 28 tales exch, B or {stabiy),
; abeling does ot
Sk s oo o8I | i | et genarcing - EAROREN ANTES,
CUSSHI | 21Mared | Semosdes smg)HoravpetieLamve | (02 BT SCRARE | TR RERS 29 .
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ibes Tabs {Cacam poiycabopha) 615mg A
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Methocarbamed Tablets USP, S00 mg, 100 and [ Wintson Pharmaceuti Drssolution Falure; 3 month &
CUSSTI | 20-May-03 h , ;
Moy <00 bt bonles Inc. Corane, €A Pttty 1603 FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN.
s | amapey | ATES U5, 0 bt | e i U5, Wbl I FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURKNTEEL PERIODD OE
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CUSSIE | 2nmapy (¥l amaite md ydochorotinide, Aphams Purepac, E¥aabeth,  tomeel e e S CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
Tablets,2.5 mgf6.25mg, botdes of 100 N, Fumarate unkngwn impuity 756,230 botdes. ESTERILES ¥ NO ESTERILES,
spadification.
Impurity failure; product fated|
sttt | awmepos 0Bl Fummaieand tyocorotiide | Aiharma Purepac, Eibath, | tomee the Bopol — CONTAMINACION POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
Tablets§ mg6.25mg, botdes of 100 N, Fumarate wknoven mpusity A bates. ESTERILES Y NO ESTERILES,
ification.
Impurty faure; product faed
cssilr | apmapy [0 Bl Fomonte o docorotinide Apharma Purpae, Efsabath | tomeet the Bl P— CONTAMINACIGN POR PARTICULAS Y/0 MATERIAL EXTRARO EN PRODUCTOS
Tablets 10mg/5,25mg. botes of 30, ", Furarae urknawn Enpurty o ESTERILES ¥ NO ESTERILES, R
specfication.
Senckot Grandes (stndardited sena b’::d?ﬁ(::x::;?‘m
e concentrate), Naturdl Vegetable Lacative, 15mg The Purdus Frederick 3 4,296 - 6oz, bottles; 2419 - a 2
cuass it A eah e, oy me 201 | Compaon Stmiacg ¢7 | M#le marulcarnghad 44567 IS CONTAMINACION MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTERILES,
botties expired and was later found to
contain surface mold
N Dissolubon faure; 18 month
CussIi | gaunoy  [remen Tl (cnbgaled etogestatiel, | Mobins Oivislon of Wyeth, [ tne 11,605 wits FUERA DE ESPECIFICACTONES DE PRODUCTO DURANTE LA LINERACION.
USP), 0.625 mg, Richmend, VA, .
point
Premphase Tablets, 0.625 mg/Smg Robien Divlsion of Wrsth, Dissolution (ahure; 18 month
cuss 3un-03 {conpgated estrogens 0625 mg and Nidmond. VA stabily staton-2 hour tme 111,605 uits FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
medroxyprogestmone acetate 5 mg tablets), ! point
Mytussin AC Cough Syrup, MGP, (Guaifenesin,
USP 100 mg and Codeine Fhosphate, USP 10 Morton Grove PP - .
CUSSIT | Admds | maper (S ceh empom) Sogufie, | Premmectioon,tne, mb:«:.; reptosh zi::z'sg;.nlxz, sl:zm : :6 FUERADE tsvmnuuon(: ;t‘ ::Sﬁ:ro DURANTE EL PERIODO DE
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Galon (3785mL) botdes.
Cholestyramine for Oral Suspension, USP
QST | 25n0) | Powde, 4 grams holestyramine e, USP, ;:‘f""m"::, 5“"‘?;‘;;3 ] 2 cnfibsmieseg | FOPMADEESPECIFICATIONES DEBRODICTO DUMNTEEL PERIODO DE
per packel, 60 single dose packets, Apothecon et g g
EXTRA STRENGTH PAIN REUEVER without
g N Magno Humphries, Inc, Microbial contamination; . .
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g Premann 0.625 mg Tablets, UD. 100's | Amerissurca Heshth Services | Dissoltion fahre (by S cartons - 100 unit dose :
cussm | 2nkd . oot estuges e, U5) Corn Cokombon, O el Wyet s FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACION,
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Ray Block Sunsereen Lotion, (et Dmethd
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Contamination; product
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cuss 10ct-03 m;'“";"m"f:m";'; fiap o e 7 Partner,Lnc, Molrre Pock, | Subpotent {lodde). 68,650 vds, FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA LIBERACIGN,
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Before [V Use
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Iabeing,
| Ao tbits (Gimepiadel, 4 g, 100 el [Aventis Pharmaceutical Inc, [Dsoldion fae: stiny (18 y TUERA OF ESPECIFICACIONES BE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE
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CAUSAS DE RECALL EN EL ARIO 2003
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INCIDENCIAS POR CLASE DE RECALL DE 1999 AL 2003
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TOTAL DE CAUSAS DE RECALL (1999-2003)
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