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1. INTRODUCCIÓN 

La industria farmacéutica se rige por normas lcx:ales 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 la 

venta, no representen algún riesgo para el paciente; los sistemas de 

Asegura1niento y Gesti6n de la calidad proporcionan los lineamientos para 

garantizar producto conl'ornle, no obstante cuando por una falla grave en este 

sistema es liberado producto que no cumple con los lineamientos de calidad o 

requisitos regulatorlos, éste deberá ser recuperado en su totalidad del mercado. 

El Sistema de Calidad provee la metodología 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 Recuperación de 

Producto del Mercado (RECALL) en el cual, cuando a un producto que está en el 

mercado se le detectan fallas o desviaciones no encontradas durante su liberación, 

debe ser retirado de manera parcial o en su totalidad de los mercados a los cuales 

fue distribuido. Considerando que puede ser parcial si el problema que se ha 

encontrado únicamente afecta una fracción 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 compañía que comercializa y/o fabrica el producto Involucrado. Este 

proceso engloba toda una serle de actividades mediante las cuales,sl hay evidencia de 

que el uso de un producto y su permanencia en el mercado representan un riesgo a la 

salud del usuario, es responsabilidad del fabricante o distribuidor, realizar la recuperación 

del mercado; en este caso las razones por las que se puede desencadenar este proceso 

son las siguientes: 

Cuando la orden proviene de un requerimiento de la Autoridad Regulatoria local 

o del país en el que se esté comercializando el producto. 

Si se encuentra que un producto no cumple con las especif'lcaciones con las 

cuales fue registrado, es decir existen fallas en las Buenas Prácticas de 

Fabricación y el resultado de la investigación reporta un defecto crítico o 

mayor. 

Cuando se trata de una queja del consumidor y la investigación indica un 

defecto crítico o mayor, 
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Cuando se encuentran resultados de pruebas de estabilidad que no cumplen con 

lo establecido por las autoridades locales o con las especificaciones internas. 

Cuando se encuentra una falsificación del producto original y esto puede afectar 

gravemente la imagen de la empresa. 

Cuando se reportan reacciones adversas. 

En la actualidad se observa que el impacto en la recuperación de un medicamento ha ido en 

aumento, probablemente ocasionado por las fusiones entre laboratorios. Aproximadamente el 

20°/o de los nuevos fármacos desarrollados serán expuestos a un RECALL o requerirán incluir 

datos adicionales de seguridad en un periodo de 25 años. Los productos recuperados son en 

la actualidad un problema muy serlo para las compañías fabricantes de productos para el 

consumo humano. cada año, miles de productos representados por ciento de unidades son 

recuperados en los Estados Unidos por razones de seguridad. 1 

1 Whtte. T ... Pomponi,. R. (2003) Gain a Comocbtive Edge by Preventtng Recalls. Quahty Progress August 2003. 
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2. OB.JETIVOS 

Objetivo General: 

Aplicar las Herramientas del Mejoramiento de la calidad para analizar la frecuencia de causas 

de RECALL reportadas por la FDA durante los años 1999-2003. 

Objetivos particulares: 

Llevar a cabo una revisión de las Herramientas del Mejoramiento de la calidad aplicables 

al análisis de RECALL. 

Recopilación de la información 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, 

Aplicación de las Herramientas del Mejoramiento de la calidad: Histograma y Diagrama 

de Pareto, para realizar el análisis de la frecuencia de causas. 
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3. IMPORTANCIA DE UN RECALL EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

3.1 ¿qué es un RECALL? (conceptos generales) 

De acuerdo con la FDA un RECALL es el conjunto de acciones tomadas por una compañía, 

para recuperar un producto que ya se encuentra en el mercado, esto debido a que se ha 

detectado algún incumplimiento regulatorio o de calidad. La decisión de realizar un RECALL 

puede ser por iniciativa de la compañía involucrada, o bien por solicitud de alguna autoridad 

legal.2 

De acuerdo con la WHO (Wor1d Health Organlzation) un RECALL es el procedimiento que 

debe realizar una empresa para recuperar del mercado, de manera rápida y eficiente, 

productos farmacéuticos y materiales que .se conoce o sospecha están defectuosos. 3 

La guía del CJ:PAM (COmlsl6n Intertn.Utucl-1 de Pr6ctlcas Adecuadas de 

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

operaciones que tienen por objeto la recuperación o recolecclón total y/o parcial de un 

producto químico-farmacéutico, medicamento, material de pJraclón, reactivo de diagnóstico 

y/o equipo médico distribuido fuera de la compañía, incluyendo su etiquetado y materiales 

promocionales. 4 

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

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

independientes: 

En el caso de la devolución de un producto, e independientemente de la investigación 

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 él requirió para su adquisición, o bien, que existe algún incumplimiento 

administrativo que sale del acuerdo técnico de abastecimiento estipulado entre ambas 

partes. En este caso la Iniciativa surge por parte del diente 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 devolución, se establece que es necesario retirarlo 

del mercado, ya que el producto que se encuentra a disposición del consumidor está 

fuera de las especificaciones establecidas y puede representar un riesgo para la 

salud y por consecuencia para el prestigio del Laboratorio que lo comercializa. En este 

caso el proceso de recolección del producto surge por iniciativa de la empresa. 

2 fDA/ORA Reglllatory Procedures Manual. Chapter 7. Recall and Emergecy procedures. August 1997 
3 Quality assurancc of pharmaccuticats. A compendluJn.of guldehnes and related materlals. Volume 2. Gocd manufacturi11q practlces 
and lnspcccion. Gcneva. World Health Organlzation, 1999. 
"' Guia del ClPAM Retiro de producto de la lndustna Químico-Farmacéutica 
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La recuperación de un producto con algún defectivo o riesgo de daño a la salud del 

consumidor, frecuentemente es foco de un alto grado de publicidad por los medios de 

comunicación (prensa, radio o televisión), en especial cuando la recuperación implica un 

medicamento, alimento, cosmético, equipo médico u otro tipo de producto de consumo 

humano. La recuperación de un producto constituye como hemos dieho, el evento más 

adverso que una compañía puede enfrentar en términos de calidad, la imagen y la confianza 

ante las autoridades regulatorlas a las cuales esté sujeta se ve seriamente afectada. 5 

3.2 Claslflcaclón de un RECALL 

Un RECALL se puede categorizar de acuerdo con el nivel de daño que puede causar al 

paciente, tal como se muestra a continuación: 

3.2.1 Clase J:, son aquellos donde el defecto encontrado es crítieo y en el que el 

producto tiene una alta probabilidad de causar un daño severo en la salud o 

incluso en la vida del consumidor, y en este -caso la compañía deberá tomar 

acciones inmediatas para la recuperación del producto; por ejemplo cuando un 

producto es etiquetado con el nombre o la concentración incorrecta; cuando 

existe contaminación de un producto estéril, cuando se detecta que se a violado 

la integridad del producto o en el caso de una falsificación, entre otros. 

3.2.2 Clase J:J:, son aquellos ocasionados por defectos de calidad mayores, es decir, 

defectos que pueden causar daño 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 est:o no representa una amenaza 

para el paciente que se encuentra bajo tratamiento médico. 

3.2.3 Clase J:J:I, 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 

mínimo para el paciente y generalmente se trata de problemas que afectan la 

apariencia o imagen del producto y por consiguiente de la compañía que lo 

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

fugas, etc. 6 

5 FDA Recall Pollcies, Junc .2002 
6 Baslc Principies of GMP. Complalnts and Recalls. Moc1ule s. WHO 
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3.3 Causas generales por las que se presenta un RECALL en 121 :Industria 

Farmacéutica. 

Existen RECALLS ocasionados por quejas médicas, en donde el producto objeto de la queja, 

ocasiona daños a la 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 más que 

tratarse de un RECALL se trata de una devolución del producto distribuido a un cliente en 

particular. En este caso el producto no cumple con las especif"icaciones establecidas en algún 

documento oficial entre el cliente y la compañía; por ejemplo, forma de identlflcaclón del 

contenedor, documentos Incompletos como certif"icado de análisis, 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). 

Así mismo, también existen los retiros voluntarios de producto, los cuales pueden obedecer a 

cualquiera de las siguientes causas: el producto que se está comercializando genera ventas · 

mínimas, causando más pérdidas que ganancias o será descontinuado; tiene Indicios de 

reacciones adversas reportadas por otras compañías, que comercializan productos con los 

mismos principios activos, y por tanto se decide retirar el producto y evitar consecuencias 

mayores.7 

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

El producto del que se ha reportado la queja se clasifica como defecto de calidad o 

médico de Clase :1 o critico, Incluyendo falsificaciones de producto. Es Importante 

señalar, que aun cuando se trate de un defecto de calidad Clase :1 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 devolución o retiro de éste e 

implícitamente la queja se clasifica como un e!!!et?IP als/ad9. Los casos Individuales 

más comunes en donde la recuperación del producto no aplicaría son las siguientes: 

7 Guia del CIPAM Retiro de producto de la •ndustr1a Quiaiic.:>-Fannacéutlca 
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a) Cuando la queja involucra un producto que fue sometido a condiciones inadecuadas 

de almacenamiento, como son condiciones extremas de temperatura, humedad, 

presión, radiación debida a desastres naturales, incendios, accidentes o fallas del 

equipo durante la transportación como lo son movimientos bruscos durante el 

embalaje, acomodo incorrecto de la estiba, protección nula, etc. 

b) Cuando la queja es originada porque el consumidor no siguió correctamente las 

instrucciones de uso y manejo del producto, por ejemplo, al ser administrados 

simultáneamente con otros medicamentos y/o bebidas alcohólicas, tomar dosis 

mayores a la indicada, administrarse durante el embarazo o durante el período de 

lactancia, administrarse a personas que no se encuentran dentro de la edad indicada 

en el empaque, administrar el medicamento cuando el empaque indique lo contrario, 

corno por ejemplo, cuando el paciente es alérgico al compuesto activo o a cualquiera 

de los componentes de la fórmula, cuando se administra por otra vla que no es la 

indicada o se administra el medicamento con fecha de caducidad vencida, uso del 

producto mal seleccionado para la enfermedad o sír;!toma para el que fue diseñado, 

etc. 

En algunos casos especíFicos, si se encuentra un defecto de calidad Clase 11 

o mayor, tocio depende de la naturaleza y condiciones bajo las cuales se 

presentó la queja. 

• En el caso de que un producto que haya sido comercializado presenta un 

defecto de calidad Clase 111 o menor, no es necesario retirar el producto 

del mercado, a menos que la compañía lo considere necesario, o la autoridad 

regulatoria así lo indique. 
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3.4 Proceso general para llevar acabo un RECALL 

3.4.1 Alcance de un RECALL 

3.4.1.1 Cuando el retiro se presenta por una queja médica y/o por 

defectos de calidad puede tener impacto en: 

a) Una o más presentaciones: si el defecto que se presenta incluye productos que se 

venden en el país en diferentes volúmenes o tamaños de lote, es decir si se exportan, 

son muestras médicas u originales de obsequio para médicos o promocionales, etc. 

b) Uno o más lotes: si el defecto encontrado abarca los mismos lotes de materias 

primas, materiales de empaque y/o accesorios del producto. 

c) Uno o más tamaftos de emnaque¡ si el defecto es ocasionado por el material de 

empaque y este se utiliza en diferentes presentaciones. 

d) En el caso de las liberaciones ardales. dependiendo de la cantidad liberada de 

un lote, es la cantidad afectada la que será retirada élel mercado. 

e) Una o más fqrmas farmacéuticas 0 procluctos; si el defecto incluye materias 

primas, materiales de empaque, accesorios, proceso y/o equipos comunes. 

f) SI el compqnente respqnsable también se emplea en qtras comuft(as, debe 

notificarse al proveedor para que él a su vez notifique a las compañías 

correspondientes. Los casos más comunes son la degradación de los principios 

activos o excipientes en concentraciones fuera de especiFtcaclones y en niveles 

tóxicos para el consumidor, errores de impresión en empaques, defectos críticos 

Indicados en la guía 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 tóxicas, sustancias extrañas no ldentlFicadas, sustancias 

biológicamente activas, virus o microorganismos patógenos, etc. 

g) Si el problema se provocó por el cambio de diseño, procedimiento de fabricación o 

acondicionamiento, en el análisis, o en alguna parte del proceso incluyendo la 

limpieza, deben generarse Procedimientos Normalizados de Operación 

adecuados que permitan detectar la naturaleza y efectos del cambio, detectar en qué 

momento se realizó el cambio y de ser necesario proceder a la modificación de 

prescripciones de fabricación y análisis, procedimientos de fabricación y/o 

acondicionamiento, proyectos de marbete, formulaciones etc. 
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h) Si la queja es originada por una falsificación de producto, la empresa es la 

responsable de realizar el retiro de este, o bien, de aceptar la devolución 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. 6 

3.4.1.2 Por quejas administrativas: 

Desde el punto de vista administrativo más que hablar de un RECALL se hace referencia a 

un proceso de devolución, ya que no hay algún defecto originado durante la fabricación 

del producto y por lo tanto, no es crítico desde el punto de vista de salud. La clasif"icaclón 

de la devolución del producto se hace con base al tipo de problema documental 

detectado: 

a) Por errores en la facturad6n, por entregar el producto d.,..,..- del tiempo 

establecido, por no tener la documentación ~mpleta, por tratal'9e de un 

pedido duplicado, encontrar algún error en el producto o en el e.so de una 

presentación con errores en algún documento q~e fonne parte del 

producto: se evalúa la posibilidad de llegar a un nuevo acuerdo con el diente. Si 

éste no acepta, es posible vender nuevamente el producto a otro diente, ya que el 

producto cumple con todas las especificaciones de calidad establecidas. 

b) Robo o dafto total o pardal del producto durante su transporte: se evalúa 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 Investigación del destino final del producto robado. 

e) Entrega del producto con fecha de caducidad próxima a vencer: la empresa 

realiza o analiza nuevamente los estudios de estabilidad para obtener la posibilidad de 

aumentar el período de caducidad al producto. Si esto es posible, procede a venderlo 

al mismo cliente u otro distinto, con la demostración documental de que le producto 

no ha sufrido ni sufrirá cambios en su composición, pureza, Inocuidad, potencia o 

concentración que pudiera alterar sus características terapéuticas, previa aplicación 

de procesos adicionales. 
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En caso de no llegar a ningún acuerdo con el cliente, pueden presentarse las siguientes 

posibilidades: 

d) El producto -le de la compaíiia para su entrega al diente. Para que el 

producto ingrese nuevamente a la empresa, el departamento de control de calidad 

deberá realizar un muestreo al azar al lote y llevar a cabo las pruebas pertinentes 

para asegurar que el producto no sufrió alteraciones durante el tiempo que estuvo 

fuera de la compañía. Mientras se emite este dictamen, el producto deberá 

permanecer en cuarentena. 

e) El producto no -le de la compaftla y - efectúa la devolud6n antes de su 

entrega: en este caso no es necesario realizar prueba alguna al producto solo 

mantenerlo en almacenamiento hasta que se tome la decisión de su nuevo destino. 

3.4.2 Procedimiento General de RECALL 

Es Importante tomar en cuenta que cuando una empresa se ve implicada en un proceso de 

recuperación de producto, la información necesaria para poder evaluar la gravedad del caso 

se debe recopilar y estar disponible para notificar a todas las áreas de la compañía 

Involucradas para la toma de decisiones, debe ser lo más accesible, rápida y fácil de manejar, 

dada la emergencia del evento que se presenta. 

El primer paso a seguir dentro del proceso de un RECALL es realizar una investigación, la cual 

debe determinar la causa raíz del problema. cada compañía debe tener Procedimientos 

Normalizados de Operación para llevar a cabo esta Investigación en donde muy 

probablemente existan fallas en el Sistema de Calidad, o se deba a alguna reclamación del 

diente u otros incidentes y ésta se debe evaluar de forma oportuna y concisa. 

Lo importante en este punto es encontrar la causa raíz del problema y llevar a cabo la 

implementación de procedimientos para prevenir recurrencias. En algunos casos el manejo 

adecuado de la investigación, conducirá al análisis 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 investigación que llevará a una conclusión para ambos, problema y acción 

correctiva. Más adelante analizaremos la utilización de herramientas que ayuden a la 

detección de la causa raíz. 
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3.4.2.1 Investigación Local 

Cada compañía debe contar con un Procedimiento Normalizado de Operación para llevar a 

cabo la investigación 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 recuperación 

del producto del mercado, la investigación debe realizarse de forma inmediata. En dichos 

procedimientos se deben definir las responsabilidades y metodología a seguir para llevar a 

cabo la recuperación del producto de forma exitosa y rápida. Por tanto es importante llevar 

acabo el siguiente procedimiento: 

Analizar cuidadosamente el problema que se presenta. 

Evaluar la necesidad de llevar a cabo la recuperación del producto del mercado. 

Realizar el comunicado al comité de investigación loc¡_al o de calidad, el cual recopilará 

toda la información requerida para evaluar el caso individual, Incluyendo el contacto 

con expertos ya sea dentro de la compañía o consultores externos y toda la 

información obtenida durante el tratamiento de la queja. 

Identificar y localizar el producto implicado en la queja, Incluyendo las muestras 

médicas. 

En caso de proceder al retiro del producto, notificar a las autoridades sanitarias del 

país correspondiente sobre el evento y las medidas que se han decidido establecer 

para la recuperación. 

Implementación de la recuperación de producto del mercado. 

Llevar a cabo la conciliación de piezas. 

Investigación de la causa raíz por la que se debe llevar acabo la recuperación del 

producto. 

Implementación de acciones correctivas y preventivas 

Investigación y notificación de cualquier evento adverso asociado. 
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Es necesario que la compañía que detecta el incidente (involucrando proveedores si es 

necesario), realice una investigación para poder determinar el punto en la cadena de 

abastecimiento en donde pudo haberse originado el problema. 

También es importante tomar en cuenta si el incidente presentado, implica o no un riesgo 

para la salud del paciente, por tanto, se debe hacer énfasis en los siguientes puntos: 

a) Rastreabllidad de los 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 degradación en 

concentraciones tóxicas provenientes de ellas, falta de compatlbllldad entre 

excipientes y principio activo, etc. 

Materiales de envase y empaque. cuando no existe compatlbllldad con la 

formulación que contienen, por defectos d..,e funcionalidad del mismo, por 

violación del empaque primario antes de llegar al consumidor final, por no 

cumplir con las especificaciones, etc. En el casa de materiales impresos, 

cuando se omiten Indicaciones que pueden afectar la salud del consumidor, 

cuando corresponden a otro producto, cuando contienen datos erróneos, 

entre otros. 

b) Rillstreabllldad en los procesos. 

Equipo. Cuando no se Utilizó el equipo Indicado, o estaba en malas 

condiciones o mal calibrado. 

Medio ambiente. Cuando las condiciones ambientales durante el proceso de 

fabricación, almacenamiento y/o transportación se salieron de control. 

• Áreas. Fuera de condiciones para fabricar un producto. 

Personal. Falta de capacitación 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 san funcionales o aplicables a los 

niveles correspondientes. 
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e) Rastreabilidad de los análisis y pruebas. 

Personal. Cuando se presentan errores sistemáticos, preparación incorrecta 

de estándares y soluciones, exceso de trabajo, etc. 

Reactivos. Cuando estos se encuentran caducados, equivocados, o en 

concentraciones equivocadas. 

Instrumentos y equipos. Sin mantenimiento, equivocados, sin calificación. 

Procedimientos. No existentes o poco funcionales. 

En todos estos casos, el personal de Aseguramiento de la calidad, debe llevar a cabo la 

investigación y reportar los hallazgos de manera oportuna, y por tanto deberá dar asistencia 

durante todo el proceso de investigación, para ldentiFicar las posibles causas, así como, 

implementar acciones correctivas y preventivas. 

Una vez concluida la Investigación y en caso de detectarse quejas médicas o por defectos 

críticos de calidad, el comité de manejo de Incidentes de calidad convoca a una reunión 

donde participa el Director General de la empresa, el represei;_¡tante legal de la misma, etc. 
Durante esta reunión debe contarse con el expediente de la queja y con un formato especiflco 

de retiros o devoluciones de producto, denominado •Reporte de Investigación de retiros o 

devoluciones de producto". Este reporte incluye un número de registro consecutivo y deberá 

ser diferente al número de la queja, ya que no todas las quejas conllevan a un retiro de 

producto. El reporte debe incluir toda la información recopilada para el producto durante la 

investigación de la queja. 

Durante la reunión del comité de Incidentes local o de calidad, se analiza toda la Información 

y con base a esta, se decide si procede o no el retiro del producto. 

La necesidad de llevar a cabo la recuperación 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 Implementación de la 

recuperación del producto del mercado. 

c) Si se ha detectado que el producto no cumple con las especificaciones registradas. 

Durante la evaluación de la prioridad y la extensión de la recuperación 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 

implicados. 
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De acuerdo con el CFR parte 21 de la FDA, es importante evaluar el daño a la 

salud que podría causar el defecto y por tanto realizar la clasificación del 

RECALL. 

En caso de que se decida proceder al retiro o aceptar la devolución, el reporte ele 

investigación debe contener lo siguiente: 

a) La razón por la que se decide aceptar la devolución o retiro y las 

consecuencias que se presentarán por el defecto encontrado, la fecha y 

circunstancias bajo las cuales se descubrió la deficiencia del producto. 

b) El personal involucrado en la toma ele decisión ele aceptar la devolución o 

proceder al retiro del producto. 

c) La aprobación del Director General de la empresa, así, como, ele los 

representantes sanitarios ante las autoridades gubernamentales en el país. 

Cuando aplique, es necesario contar tambié.t' con la aprobación ele la oficina 

matriz. Todos los departamentos Involucrados deben estar enterados ele tal 

decisión y aprobación para prevenir malos entendidos confusiones entre la 

compañía, el cliente y la autoridad correspondiente. 

d) La descripción del peligro potencial para el usuario, si existiese. 

e) Detalles de cualquier evento adverso que se pudiera asociar al encontrado. 

f) Registros de distribución del producto, los cuales deben indulr: Identidad del 

producto, potencia, presentación, tamaño y número del lote o lotes 

Implicados, nombre de la planta que lo fabrica, país o países donde fue 

comercializado o distribuido, cantidad enviada, fecha ele envío y recibo 

incluyendo la distribución foránea. 

g) Fecha de fabricación y fecha de caducidad 

h) cantidad afectada (cuanto se tiene en almacenes, en tránsito y en venta) y la 

cantidad que se estima todavía se encuentra en el mercado. 

i) Destino final del producto con base en la investigación realizada (si será 

reprocesado, reacondicionado o destruido). 

Si existe una situación de vida o muerte, la recuperación del producto del mercado 

debe ser iniciada inmediatamente. 
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Una vez tomada la decisión de proceder al retiro, deben considerarse los siguientes puntos 

para concluir con éxito la recuperación del producto: 

a) Identificación del producto involucrado por el número de lote. 

b) Recoger el lote, lotes 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 la que se llevará a 

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

medios masivos de comunicación disponibles, radio, televisión, periódico, etc. Dando 

seguimiento en cada etapa del proceso. 

d) Se deben considerar los costos ocasionados por el retiro, tales como: 

Envío de cartas de retiro de producto del mercado a los dientes. 

Envío de cartas de notif"icaclón a médicos usuarios o notificación 

personalizadas mediante la fuerza de ventas. 

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

cartas de crédito extendidas a los clientes. 

Almacenamiento del producto 

Reproceso y/o reacondiclonamiento del producto (cuando aplique) 

Destrucción o confinamiento del producto recuperado. 

Inspección de las autoridades gubernamentales. 

Notificación al público (gastos ocasionados por difusión en radio, televisión, 

periódicos, etc.) 

Reemplazo del 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 

Comunicación de la recuperación de producto. 

La empresa responsable de la recuperación de producto que se encuentra en el mercado 

debe notificar inmediatamente a los clientes directos con la recuperación. Dicho comunicado, 

en términos generales, tiene como propósito lo siguiente: 

Especificar el producto en cuestión que está sujeto a ser recuperado. 

Indicar que el producto distribuido o el uso de cualquier producto restante debe ser 

retenido. 

Notificar a su vez a los clientes que recibieron el producto que debe ser recuperado. 

Indicar a los clientes las instrucciones a seguir para saber qué hacer con el producto 

que se debe recuperar. 

El comunicado puede realizarse personalmente, vía telefónica, por cable, telegrama, correo 

electrónico, fax, carta y/o cualquier otro tipo de comunicaci~n 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 (nmedlcamento, alimento, dispositivo médico, blol6glco, etc.•.) 

RECALL y la palabra URGENTE, y la clase de RECALL que se llevará a cabo, clase I, 11 o 111. 

También indica que si el comunicado se realiza vía telefónica posteriormente debe ser 

confirmado por escrito, con el fin de proporcionar información completa y que llegue 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 número de 

lote, presentación, nombre del producto, tamaño de lote, código de producto, etc. 

e) Que explique la razón por la que se requiere recuperar el producto y los posibles 

riesgos, si los hay. 

d) Debe proporcionar las instrucciones específicas sobre como debe manejarse, 

transportarse y/o recogerse el producto, así como indicar la forma en que se les 

compensara a los afectados (reposición del producto, devolución de pago, 

descuentos, etc.) 

e) Debe enfatizar a todos los clientes la importancia de que el producto se devuelva a la 

compañía lo más pronto nosible. 
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El tiempo para realizar todas estas acciones debe ser de acuerdo con las políticas internas de 

cada compañía y a la gravedad de la situación reportada. 

Es necesario elaborar un reporte diario, mencionando el estatus de las piezas a recuperar y 

compararlo con la cantidad original producida y vendida. Debe tenerse un control adecuado 

sobre las todas las piezas que conforman el lote. 

La compañía junto con la autoridad gubernamental pertinente del país tiene como función, 

determinar que el proceso de recuperación del producto está funcionando satisfactoriamente, 

y para esto, es necesario realizar auditorias al proceso de recuperación de producto, una vez 

que se obtiene información acerca de las acciones tomadas. 

Cualquier circunstancia o situación 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 

ef"icacia de las auditorias al proceso de retiro, son parte importante de la estrategia. De 

acuerdo con el CFR 21 parte 7, la estrategia debe induir tres etapas: 

a) Grado de retiro de producto del mercado. Se define como el nivel de distribución 

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) Notificación pública de los riesgos del producto. El propósito de esta 

publicación de riesgos es para alertar al público que el producto que se requiere 

recuperar representa serios riegos para la salud. 

e) Niveles efectivos de auditoria. El propósito es verificar que todas las partes 

involucradas han recibido la notificación de la recuperación del producto y que se han 

tomado las medidas apropiadas. La estrategia de RECALL deberá 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. 

Nivel A: Se requiere del 100o/o de los chequeos efectivos en todos los niveles 

de distribución, incluyendo los lugares de venta final, es decir se requiere 100 
0/o de los clientes involucrados en el proceso. 

Nivel B: Cierto porcentaje del total del número de clientes debe ser 

contactado, debe ser mayor al 10% y menor al 100º/o. 

Nivel C: 10º/o del total del número de clientes debe ser contactado. 

Nivel D: 2°/o del total del número de clientes debe ser contactado. 

Nivel E: No requiere verificación. 
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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 compañía determinan que se han realizado 

todos los esfuerzos posibles para la recuperación del producto defectuoso, de acuerdo 

con la estrategia diseñada y al nivel de auditoria establecido. 

b) Proceso completo. El proceso se clasifica como completo, cuando la autoridad 

gubernamental y la compañía 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 

investigación. 8 

e) Proceso no efectivo. Si durante el desarrollo del proceso de retiro se observa que 

no ha sido efectivo, las autoridades gubernamentales deben discutirlo con la empresa 

involucrada y determinar nuevas acciones para mejorar todos los esfuerzos que se 

están llevando a cabo. Si aún Implementando todas Jas acciones posibles no se logra 

un resultado satisfactorio, es necesario realizar una difusión masiva en todos los 

campos en los cuales puede haberse afectado el producto. 

d) Retiro no válido. Cuando la investigación determina que no hay evidencia de falla 

en la fabricación o problemas en la distribución, pero la compañía ya retiró el 

producto del mercado,. la acción se considera como recolección del mercado no como 

queja (se conserva la evidencia documental de tal dictamen) y el producto se pone en 

venta nuevamente previa justificación de la decisión. 

3.4.2.4 Acciones finales en el proceso de RECALL. 

Como acciones finales del proceso de RECALL se deberá incluir lo siguiente: 

Se debe contar con un documento oficial expedido por la autoridad gubernamental, en el que 

se establezca que la devolución y/o retiro del producto han terminado. Este documento debe 

mostrar claramente los detalles de todas las acciones tomadas, la investigación realizada y las 

firmas del personal involucrado. 

Cada uno de los departamentos involucrados debe recibir una copia oficial del reporte. 

Durante el cierre de la inspección el comité de manejo de incidentes de calidad deberá 

atestiguar la destrucción o reproceso y/o reacondicionamiento del producto devuelto (cuando 

aplique). 

8 Jnvcst1ga:.1cns Oµcrat1ons Manual, Chapte• 8- Recall óct1vities... 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 preparará un reporte de investigación, el cual deberá contener corno 

mínimo la siguiente información: 

a) Fecha de detección del problema y acciones tomadas. 

b) Causas de la queja e investigación realizada. 

c) Manejo y transporte del producto. 

d) Cantidad de producto producida, cantidad vendida y cantidad recuperada. 

e) personas, empresas o áreas a las que se les distribuyó y tiempo consumido en la 

devolución o retiro. 

f) Constancias documentales del destino del o de los lotes involucrados. 

g) Desviaciones encontradas en los productos, revisión anual del producto, control de 

cambios, control de fallas, Investigaciones de resultados fuera de especificación, etc. 
h) Consecuencias de la devolución o retiro del producto. 

i) Acciones correctivas implementadas y conclusión final. 

j) Medidas preventivas, las cuales de acuerdo con lo¿> resultados de la Investigación 

pueden requerir cambios en especificaciones de fabricación, Incluyendo la formulaclón 

y el proceso de fabricación, los materiales de empaque, las especificaciones de 

análisis y de fabricación, los estudios de estabilidad, validación y revalidación del 

proceso, del equipo, de los métodos, etc. 

Todos los documentos deberán estar identificados con el número de registro de la 

devolución 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, deberán ser la Dirección Médica y Producción, y la autorización será dada por el 

Director General de la empresa y el representante ante las Autoridades Sanitarias, y las 

autoridades gubernamentales del país fungirán como testigos. 

Deben enviarse copias del reporte final a las personas Involucradas y a los responsables 

de los departamentos de Producción y Control de Calidad en la Of"ICina Matriz (cuando 

aplique), así como, a las autoridades gubernamentales y en caso de ser solicitados se 

deberá enviar al cliente. 

Toda la información recopilada se archivará dentro del expediente de devolución 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 deberá estar conformado por: 

a) El expediente de queja 

b) Reporte de Investigación de devoluciones o retiro de producto 

c) Original o copia de todos los documentos revisados y/o cualquier otra fuente de 

información obtenida. 

d) Copia de la auditoria realizada por la autoridad gubernamental. 

e) Procedimiento de reproceso, reacondicionamiento y/o destrucción del producto. 

f) Reporte de reacciones adversas {cuando aplique). 

Cualquier retiro o devolución de producto deberá reportarse en el informe 

correspondiente a la revisión anual de la calidad. 

3.4.2.5 Destino final del producto recuperado. 

Almacenamiento de prpductos retirados o deyueltqs. 

Los productos farmacéuticos devueltos o retirados del mercado deben almacenarse en el 

área correspondiente para este tipo de productos y deberán estar debidamente 

identificados con una etiqueta de rechazo o precaución, y en un área separada de los 

demás productos dentro del almacén de distribución 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 

compañía tenga establecido para el caso de un producto dañado o con fecha de 

caducidad vencida. El departamento de almacenes deberá contar con formatos 

específicos para reportar este tipo de situaciones. 

Si las condiciones bajo las cuales los productos farmacéuticos devueltos o retirados han 

sido mantenidos, almacenados o embarcados arrojan dudas sobre su seguridad, 

identidad, potencia, pureza, etc., el producto deberá enviarse a destrucción a no ser que 

el análisis, pruebas u otras investigaciones establezcan que el producto farmacéutico 

satisface las normas apropiadas de calidad necesarias para su venta, o bien, que 

mediante la aplicación de in proceso adicional {como reacondiconamiento y/o reproceso) 

es posible la recuperación total de tales características. 
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3.5 Simulacro de RECALL 

De acuerdo con lo que se ha mencionado anteriormente, el proceso de RECALL o de 

recuperación de producto del mercado, es considerado dentro de cualquier empresa como el 

evento más crítico en el que se puede ver implicada una compañía. Es por esto que dentro de 

los procedimientos normalizados de operación de cualquier empresa de este ramo, se 

recomienda establecer lo que denominamos un Slmu14QP de BECALL e de B~ 

de Prpduc:to. el cual consiste en recrear periódicamente, el escenario de un evento adverso 

que involucre uno o más lotes de un producto y realizar el proceso de rastreo y conciliación 

de todo el lote o lotes involucrados, de manera documental, teniendo como principal objetivo 

asegurar que se tiene controlado y bien documentado todo el proceso logístico de distribución 

de producto, así como, definido el papel que cada individuo tiene en el proceso. 

Una propuesta para llevar a cabo un simulacro de recuperación de producto establece lo 

siguiente: 

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

Simulacro de RECALL. 

b) Se deberá designar a un responsable para la ejecución del simulacro y a un 

coordinador de RECALLS, los cuales deberán contar con un equipo multldlsdpllnarlo 

de soporte que realice las actividades críticas de manera urgente. 

c) Las operaciones de Slnrulacro de Beca// 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 deberá realizar el rastreo de los lotes e iclentiFicar si el producto se 

encuentra dentro del país que lo manufacturó o fue exportado. 

Es necesario contar con una lista de contactos tanto de clientes internos 

como del mercado de exportación. 

Como se trata de una simulación, se recomienda utilizar lotes que hayan sido 

enviados al mercado de exportación o de amplia distribución a nivel nacional, 

y se solicitará al personal del Almacén de distribución o tráfico, el listado de 

facturas, con el nombre del cliente, dirección y numero de piezas enviadas. 
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Al final del proceso, se evaluará el tiempo de respuesta de los participantes, 

y se deberá realizar el reporte de reconciliación de producto y al gerente de 

aseguramiento de calidad. 

No es recomendable realizar un Simulacro de Recuperación de Producto utilizando a los 

distribuidores o clientes directos como participantes en el proceso, ya que se puede prestar a 

una mala interpretación y se generaría una falsa alarma. 
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4. HERRAMIENTAS DE ME.JORAMIENTO DE LA CAUDAD 

El objetivo principal de las Herramientas de Mejoramiento de Ja Calidad, es realizar el 

análisis de causas de un problema, teniendo de forma visible Ja información y las Ideas, para 

así, poder identificar patrones en los datos numéricos, enfocando nuestra atención en los 

puntos críticos de los procesos y así llegar a un consenso general entre los miembros de un 

equipo de trabajo, permitiéndoles desarrollar planes de prevención en lugar de buscar el 

remedio a Jos problemas presentados. 

Además de desarrollar un plan de prevención, estas herramientas ayudaran al usuario a: 

Prevenir todo desperdicio de tiempo, materiales v esfuerzo humano, presentes en un 

proceso. 

Reducir Ja variabilidad en los procesos. 

Entregar producto conforme con Jo solicitado por el cliente y con esto poder mejorar la 

productividad y Ja eficiencia de los procesos. 

Para fines de este trabajo monográfico, el objetivo que busca este capítulo es llevar a cabo 

una revisión del uso de las Herramientas para realizar el análisis y la búsqueda de la causa 

raíz por Ja que se presenta un proceso de RECALL en la Industria Farmacéutica, y así, poder 

proponer un mecanismo para la investigación y detección de mejoras en los puntos de control 

de los procesos críticos de comercialización y manufactura. 

4.1 Diagrama de flujo del proceso 

Un proceso es cualquier actividad que convierte una entrada, en una salida, mediante la 

realización de un trabajo. Dentro de una compañía existen diversos procesos los cuales 

Integran actividades que en ocasiones pueden ser complementarias o depender una de otra, 

por ejemplo: 

Proceso de planeación de la producción 

Proceso de Manufactura y Acondicionamiento 

Proceso de surtido de materiales 

Proceso de liberación de producto, etc. 
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Un diagrama de flujo tiene como propósito mostrar las operaciones consecutivas de manera 

visual, ilustrando mediante símbolos gráficos, el flujo o secuencia lógica de eventos dentro de 

un proceso. Como resultado, se obtendrá información clave que servirá de ayuda en la 

resolución de problemas. 

¿para qué se u- un diagrama de flujo? 

Esta herramienta sirve para mapear el proceso antes de aplicar cualquier mejora o 

estandarizar la metodología de trabajo en varias áreas. 

Los beneficios que arroja el manejo de esta herramienta dentro de una organización son los 

siguientes: 

1. Promueve la comprensión de un proceso mediante la explicación de los pasos a seguir 

gráficamente. La gente puede diferenciar ideas acerca de cómo se lleva a cabo un 

proceso determinado mediante la visualización gráfica de la secuencia de pasos a seguir. 

Promueve la compresión de procedimientos escritos sin tener que hacerlo. Un buen 

diagrama de flujo puede reemplazar páginas completas de palabras. 

2. Provee una herramienta para realizar un entrenamiento a los empleados, porque facilita 

la visualización del proceso paso por paso, y es muy útil 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 cómo ellos pueden en algunas ocasiones fungir como 

proveedores y otras veces como clientes en relación con otras personas. 

¿cuándo se u- un diagrama de flujo? 

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

Cuando se requiere entender un proceso por completo. 

¿qué símbolos son utilizados en un diagrama de flujo? 

Los símbolos que son comúnmente utilizados para la construcción de un diagrama de flujo, 

tienen un significado específico 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. 

Rectángulo. Representa un paso individual o una actividad dentro del proceso. 
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Rombo. Muestra el punto de decisión, el cual puede ser si o no o ir o no ir. cada punto 

de decisión incrustado en un diagrama de flujo debe estar identificado por lo menos con 

una de las posibles respuestas. 

Circulo. El circulo indica que un paso en particular esta conectado con otra página o 

parte del diagrama de flujo. Una letra dentro del círculo especifica el punto de 

continuación del proceso. 

Triangulo. Indica donde existe un proceso donde se requiere hacer una medición. 

Inicio/Fin 
Espera 

Proceso 

Decisión Transporte 

Conector 

Medición 

Figura 1. Simbología básica utilizada en la construcción de un diagrama de flujo. 

¿qué son los 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 Información que se necesita y qué tipo de persona 

utilizará el diagrama. Esto ayudará a determinar el nivel de detalle que se debe incluir. 

Macro nivel. Cuando no se requiere representar un proceso con demasiado detalle, 

únicamente se requiere visualizar un proceso de manera concreta sin llegar a ser tan 

específico o puntual. Generalmente no lleva más de seis pasos. 

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. Básicamente 
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este tipo de diagramas se enfoca en una pequeña parte del proceso de un diagrama de 

macro nivel. 

Micro nivel. Se utiliza cuando se requiere representar de manera detallada una parte 

específica de un proceso, documentando cada acción y decisión. Se utiliza comúnmente 

para mostrar como se desarrolla una tarea en particular. 

¿cómo se construye un diagrama de flujo de proceso? 

l. Observar y delimitar cuidadosamente el proceso actual. 

2. 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 ayudará a entender y representar el flujo del proceso con más precisión. 

3. Ordenar las notas realizadas en los Post-lt exactamente como fueron observados los 

pasos en el proceso. 

4. Dibujar el diagrama, representando exactamente lo observado, relacionando y ordenando 

la secuencia de los pasos realizados en el proceso. 

¿qué 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 llneal. 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 verificación necesarios, retrabajos o pasos redundantes o innecesarios dentro del 

proceso. 

2. Diagrama de flujo desplegado. Este diagrama muestra el flujo actual de un proceso 

identificando las personas o grupo de personas involucrados en cada paso. Uneas 

horizontales definen las relaciones entre cliente y proveedor. Este tipo de diagramas 

muestran donde una persona o grupos de personas actúan en la secuencia del proceso y 

como se relaciona una actividad con otra. 

3. Diagrama de flujo de oportunidades. Se trata de una variación del diagrama de flujo 

lineal, pero se muestran las diferentes etapas o actividades que agregan valor al proceso 

y las que generan un costo únicar:nente y no agregan ningún valor. 
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¿cómo se interpreta un Diagrama de Flujo? 

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

de mejorarlos, únicamente si lo usamos para analizar qué está ocurriendo. La Interpretación 

de un diagrama de flujo nos ayudará a: 

Determinar quién o quiénes están involucrados en el proceso. 

Nos proporcionará ideas de las posibles causas raíz de los problemas encontrados. 

Determinará como implementar cambios en el proceso. 

Localizará pasos que únicamente generan un costo al proceso. 

Localizará etapas en las que es necesario Incluir puntos de control a los procesos. 

En la interpretación 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, capacitación Inadecuada de los trabajadores, equipo que 

necesita ser reparado, insuficiente documentación técnica, pasos definidos inadecuadamente 

o deficientemente los cuales pueden ocasionar que el personal interprete el requerimiento o 

la actividad de manera Inadecuada (improvisación de algún proceso) pasos que generan un 

costo al proceso y no agregan valor. 

4.2 Lluvia 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 más efectiva cuando 

se lleva acabo en un grupo de personas que de manera individual, y el propósito de esta 

técnica es formar un grupo de trabajo interdisciplinario creativo y eficiente para generar un 

gran número de ideas sobre un tópico en particular, libres de critica y con la mente abierta 

para generar ideas enriquecedoras. 

¿cuándo se utiliza esta herramienta? 

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

necesitan generar muchas ideas para solucionar algún problema o implementar alguna 

mejora dentro de un proceso. 
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Básicamente esta herramienta nos permite analizar un problema desde distintos ángulos, 

tantos como diferentes especialistas estén participando en el ejercicio, lo que nos permite 

ahorrar una inmensa cantidad de tiempo al realizar el trabajo en equipo. 

Hay 5 reglas simples diseñadas para prevenir barreras o fricciones dentro del grupo de 

trabajo y para que las ideas fluyan sin prejuicios: 

1.- No criticar. Es indispensable no criticar ninguna idea durante la sesión, esto significa que 

no se deberán 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 pizarrón 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 trampolín para fomentar posi~ilidades. Un grupo en promedio 

puede generar 100 ideas en 20 minutos, de tal manera que si la sesión de lluvia de ideas se 

lleva exitosamente, se pueden producir fácilmente 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 están o no de 

acuerdo con la Idea planteada, de manera breve. 

5.- Por último es recomendable Incubar las ideas, si es posible, dar la oportunidad de procesar 

las ideas, tomando recesos de 5 a 15 minutos o si es necesario se debe suspender la sesión 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 sesión de Uuvla de Ideas (Brainstorming). 

Es necesario que además de tomar en cuenta las reglas planteadas anteriormente las 

sesiones de Lluvia de ideas lleven una secuencia y posteriormente se realice la evaluación de 

las ideas para llegar a una conclusión. 

Paso 1. Al iniciar la sesión es importante resaltar las 5 reglas básicas para que el resultado 

de esta sea satisfactorio. 
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Paso 2. Definir el problema y escribir el titulo que llevará la sesión de Lluvia de ideas, 

cerciorándose de que el grupo comprenda, cada uno de la misma manera, el planteamiento y 

focalice el objetivo de la reunión. 

Paso 3. Es importante establecer un límite de tiempo, lo recomendado es aproximadamente 

25 minutos, pero la experiencia mostrará cuanto tiempo es requerido. Grupos grandes quizá 

necesiten más 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 aún no tiene claro lo que va a 

decir él o ella diga "paso" y continué la siguiente persona. El facilitador de la sesión deberá 

dar la palabra a la persona que siga y deberá 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 S. 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 I'! selección. 

Paso 6. Indicar la puntuación del 0-5 dependiendo de cual haya sido la mejor. La idea que 

tenga la puntuación mas alta podía ser la solución del problema.9 

4.3 Diagrama de Causa y Efecto (Flsh Bone Dlagram) 

El propósito de esta Herramienta de calidad es determinar la causa o causas raíz de un 

problema que afecta un proceso, relacionándolas y clasificándolas entre sí. 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 análisis sistemático 

para realizar la búsqueda de efectos y causas que contribuyan a la resolución de un 

problema, diagrama de espina de pescado o por su nombre en inglés Fish Bone Dlagram. 

Al utilizar esta herramienta el equipo podrá tener un acercamiento al problema desde otra 

perspectiva ya que existen a menudo muchas opiniones acerca de la causa raíz del problema. 

Una manera de capturar estas ideas es mediante la utilización de la Herramienta de calidad 

brainstorming o Lluvia de ideas (descrita en el punto 3.2) en donde el equipo podrá 

determinar la causa o causas raíz en un diagrama de causa-efecto o Fish Bone Diagram. El 

diagrama de espina de pescado ayudará a desplegar las posibles causas potenciales, de 

manera visual, para un problema específico o efecto. Es particularmente útil cuando los datos 

cuantitativos, disponibles para el análisis son pocos. El diagrama de causa o efecto o Fish 
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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 exploración más completa de los problemas que se 

encuentran detrás del problema, lo cual llevará a una solución más robusta.10 

¿cuando se usa esta herramienta? 

Cuando es necesario explorar, identificar de manera gráfica, detallada de forma creciente, 

todas las posibles causas o variables relacionadas con un problema, condición o proceso para 

determinar la causa raíz o el efecto. 

Construcción 

1.- El equipo deberá decidir qué es lo que trata de lograr o cual es el objetivo de realizar el 

diagrama de causa o efecto; ¿tratan de resolver un problema o tratan de Identificar las 

posibles variables de un proceso? 

como herramienta para resolver un problema, describe el Pn?blema al cual desea encontrar la 

causa raíz que lo originó. Esta descripción debe ser clara y comprendida por cada uno de los 

Integrantes del equipo. 

El equipo puede empezar por declarar el problema en forma de una pregunta, como por 

ejemplo lPor qué existe falta de equipos en el laboratorio? Al declarar el problema en forma 

de pregunta ¿por qué? estarán facilitando el proceso de lluvia de ideas o brainstorming. El 

equipo debe estar de acuerdo en la declaración del problema y entonces deberá poner esta 

pregunta o la descripción 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. 

~ 
(PROBLEMA/VARIABLE 

QUE AFECTA UN 
PROCESO) 

9 \\'\'n.v.jpb.con1/cn.~ativc:11rain .... tnn11in!!.J2!!l! The Step by Step Guidc to Brainstorming 

10 The Cause and Effect Diagram (a.k.a. Flshbone) by Kerri Simon. www.isixsigma.com/librarv/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) Representación 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 está pasando? (Diagrama de espina de pescado de análisis de dispersión) 

3.- El resto de la espina consiste en dibujar, en lo que representa la columna vertebrar del 

pescado, una línea que conecte con la declaración del problema, y varias líneas que serían " 

los huesos", saliendo verticalmente de la línea principal, ya sea una espina por cada causa o 

por pasos del proceso. Estas ramas se etiquetan con las categorías diferentes. Las categoñas 

pueden ser las siguientes: 

Servicios Manufactura Pasos del proceso 

. Políticas . Maquinas . Determinar clientes . Procedimientos . Métodos . Compras . Personal . Materiales . Producto vendido . Tecnología . Sistemas de . Producto embarcado 
Medición . Medio 
Ambiente . Gente 

4.- Usando la herramienta de Lluvia de ideas, continua fonnando la espina de acuerdo a las 

categorías que mejor se adapten al problema planteado. Es importante señalar que las 

categorías anteriormente descritas no son necesariamente las que se deben usar en todos los 

casos, se pueden eliminar o adicionar más categorías dependiendo del planteamiento del 

prob!ema, 
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Ejemplo: Problema RECALL por mezcla de empaques 

Medio 
Ambiente 

Aumento de La 
P<Oducdán 

Mediciones 

Procedimiento 

Alta demanda 

lnsufldentes 

Equipos 

Falta de manuales para surtido 

Equipo lector cód6go 
Laetus fuera de uso 

Insufle lentes 

cambio de proveedof"es 

Falta capacitación almacenistas 

llECALL POll 
Mll!ZCLADI! 
l!MPAQUl!S 

:Interpretación. 
La interpretación de un diagrama de causa-efecto se puede llevar a cabo siguiendo la 

metodología presentada: 

a) Buscar las causas que aparezcan de forma repetitiva e intenta ligarlas con 

otras causas. 

b) Recopila información para determinar la frecuencia relativa de las diferentes 

causas y realiza un Diagrama de Pareto. 
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4.4 Análisis de los s porqués (5 Why • s)11 

¿A qué se refiere esta Herramienta? 

Esta herramienta se utiliza para identificar la causa raíz de un problema. Puede usarse para 

completar el análisis de causa y efecto. Esta herramienta tiene un simple requerimiento, el 

cual es únicamente preguntar lpor qué? varias veces. Es simple pero muy efectiva para 

determinar la causa raíz de un problema. 

¿Para qué usarla? 

Para evitar llegar hacia conclusiones o soluciones erróneas 

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. 

¿cuándo usarlo? 

Cuando necesites identificar las causas de un problema. No hay nada mágico én relación con 

el número 5 -es sólo una guía de cuantas veces te has preguntado "lPor qué?" para obtener 

la causa raíz. 

¿cómo usarlo? 

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

2.- Pregúntate por qué el problema existe y lista esas causas. Encontrarás varias respuestas, 

las cuales estarán frecuentemente relacionadas, algunas pueden ocurrir simultáneamente, o 

bien estarán condicionadas a la existencia de otras. 

3.- Realiza un listado de las causas directas identificadas y pregunta lPor qué? otra vez. Una 

vez más realiza un listado de las causas. Repite este proceso hasta que te sientas seguro de 

haber logrado identificar la causa raíz. 

11 The Lean Tooibox. John Bicheno. 2• edición. Buckinh;;m. England 2000 
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Producto fuera de especiflc:.ción 

---- -·- I'¿Porqué? 

El operador cometió un error 1 ----------¡- ¿Po:~~é~-----

--~~~~~ -~~ ~~!__red

1
._1~n~_d!~~':'~ ___ 1 

¿Porq~? 

~~·~:f·J~~c:,~~~~6~~~~~~-~~J~·:~:~ 
¿Porqué? 

TJ:P: No continues preguntando "¿Por qué?" al llegar a una respuesta que no tenga sentido. 

El objetivo de esta herramienta es identificar la causa raíz del problema, la cual generalmente 

se obtiene repitiendo el proceso no más de 6 veces. 

4.5 Modo de Fallo y Análisis de Efectos (FMEA) (Failure Moders and Ef'fects 

Analysis) 

El FMEA es un modelo utilizado para priorizar las fallas potenciales de un proceso basadas en 

su severidad, frecuencia esperada y probabilidad de detección. cada falla potencial es 

estudiada para identificar las más efectivas acciones correctivas. 

¿cuándo usarlo? 

Un FMEA es usado para efectuar una acción que mejore el diseño y fiabilidad de un proceso. 

El modelo de FMEA resalta las debilidades en el diseño ya establecido de un proceso POR LO 

QUE SE REFIERE AL CUENTE y este es bueno para priorizar y organizar esfuerzos en 

mejoras continuas a las áreas que se encargan de esta importante tarea. 
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Deberá ser aplicado cuando se desee llevar a cabo cambios significativos y asegurarse de que 

estos cambios sucedan fácilmente. El modelo es muy útil cuando se tiene un plan definido en 

un área nueva y no se está siguiendo ningún tipo de esquema existente. 

¿cómo usarlo? 

1.- El proceso comienza con la identificación de todos los posibles modos de falla. Este 

análisis será 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 detección de cada uno de los modos de falla potenciales. Después de 

asignar un valor, los tres números de cada uno de los modos de falla se multiplican para dar 

como resultado un Número de Prioridad de Riesgo (NPR) o (RPN Risk Preference Number). 

El NPR es un valor de prioridad para clasificar el modo de fallas, el número más grande 

significará la actividad de mejora más urgente. 

Construcción 

1.- Defina el proceso, producto, problema en un área, sistema o defecto a ser estudiado, 

puede utilizar un diagrama de flujo del proceso. Ejemplo en el proceso de una florería. 

Tomar la 
orden 

Esperar <=1l 

Proceso 
de pago 

Esperar 
hasta la 
fecha de 
entrega 

Dar las 
flores y 

dirección al 
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2.- Por medio de la lluvia de ideas, experiencia, recolección de datos o revisión; enliste todos 

los posibles modos de falla de análisis en cuestión. 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 número de 

valoración tiene que aplicarse en relación 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) 

e) Si la falla sucede, que tan probable es que se reporte (Probabilidad de 

Detección) 

Para cada uno de los modos el rango de calificación se define del 1 al 5. Normalmente el 5 es 

alto (Malo) y el· 1 es bajo. Estas valoraciones pueden ,basarse en datos históricos o 

suposiciones. 

4.- Una vez realizadas estas tres valoraciones se multiplican los tres números juntos para 

obtener el NPR Número de Prioridad de Riesgo (NPR) o (RPN Rlsk Preference Number). 

PrlH t".c l f•l()d(I ¡j¡ f.111 1 , ·' r .. ' ~ 'r ( >I 1 d 1 1 1 " "' ' d 1 1 1 1 ! r.,' 

i"itt l\t 1 ti '" " ' 1 I• t. 
' ' 

Contestar el Teléfono 4 1 4 16 
teléfono desconectado 

No se contesta antes 4 3 4 48 
de que el cliente 

cuelaue 
Tomar la Malentendido 3 3 2 18 

orden 
El cliente no es 2 2 4 16 

es.,.,...ífico 
Obtener la Escribirla mal 5 2 5 50 

dirección de 
entreaa 

El cliente la da 5 1 5 25 
errónea 

Tomar los Escribir mal los 4 2 4 32 
detalles de la detalles 

tarjeta de 
crédito 

El cliente lee mal el 4 1 4 16 
numero de tarieta 

Aqradecer al Colqar antes de que 1 1 3 3 
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cliente y termine el cliente 
col ar 

Proceso de El numero de tarjeta 5 2 5 50 
a o es rechazado 

La maquina no 3 3 
funciona 

Se digitó un numero 4 8 
incorrecto 

Esperar hasta Olvidar la orden 5 25 
la fecha de 

entre a 
Elaborar la El producto está 4 32 
orden de agotado 
entr a 

Dar las flores Dar mal los detalles al 5 25 
y dirección al mensajero 

mensa ero 
El mensajero El mensajero 5 75 
entrega las entrega la orden al 

flores domlclllo Incorrecto 

5.- Ordene los NPR's de forma descendente para concentratlas fuentes de trabajo a resolver 

los 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 Árbol de la Realidad (Reallty Tree) 

El árbol de la realidad es una técnica que permite organizar todos los efectos indeseables que 

se presenten en un proceso, equipo o sistema. El propósito de esta técnica es determinar 

la(s) causa(s) raíz 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 usarlo después de aplicar alguna herramienta de análisis de causa-efecto 

como el diagrama de lshikawa, o el de los 5 porqués, ya que después de hacer un análisis 

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 relación común entre ellos, ya que esta técnica nos permitirá identificar 

los factores o relaciones que los causan. 
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e.Cuándo usarlo? 

Se usa para identificar y entender, además de clarificar, relaciones complejas de causa-efecto 

a fin de encontrar soluciones a un problema y determinar los factores clave en la situación 

bajo estudio. Esta técnica es muy conveniente cuando existen múltiples problemas 

Interrelacionados, y cuando se piensa que el problema en cuestión puede ser solo un síntotna 

de otro. 

El árbol de la realidad es una forma de mapa cognoscitivo que muestra la relación 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 más libertad y holgura sobre un 

diagrama de causa y efecto como el diagrama de lshika-a o Flshbone. 

i.Cómo construirlo? 

1. Primero es necesario identificar la mayor cantidad de problemas en un proceso, producto, 

área sistema o caso estudiado, por lo que se sugiere utilizar alguna técnica ce.mo la Uuvia de 

Ideas. 

La idea central, problema o tema a discutir deberá 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 raíz y asegurarse que cada uno lo entiende 

y está de acuerdo, por ejemplo; el límite de velocidad es frecuentemente excedido. 

TJ:P: Se deberá asegurar que el planteamiento del problema no sugiera una solución. Esto es, 

si el planteamiento dice "necesitamos más espacio" sugiere una solución en la que todos 

pensarán solo hacia una dirección; un mejor planteamiento para esto sería "el área de trabajo 

esta saturada". 

2. Pegue con cinta adhesiva de 3 a 6 pliegos de papel y colóquelos en la pared, mientras más 

grande mejor ya que los diagramas se pueden volver grandes y complejos. 

3. Escriba en planteamiento del problema encerrado en un rectángulo al centro del papel. 

4. La tarea del grupo, mediante lluvia de ideas y recolección de información, es definir los 

Efectos Indeseables, causas y problemas relacionados, los cuales se crea que están afectando 

el o los problemas centrales. 
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Cada efecto o causa deberá ser registrado de manera clara y legible en un Post-it o papeles 

de colores. Solo una causa en cada Post-it o papel. 

S. Asegurase de seguir 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 la calidad, no pase por 

alto alguna que se considere en el momento insignificante. 

6. Coloque todas las causas que surgieron del paso 4 al margen del papel y revíselas como 

grupo. Quite cualquier papel duplicado. En grupo vuelva a redactar cualquier Post-lt que no 

sea claro o sea ambiguo. Tome el Post-lt que crean que tiene la más fuerte relación con el 

problema central y colóquele cerca del rectángulo donde está descrito el problema. 

7. En grupo, defina sistemáticamente las relaciones causa-efecto entre todos los Post-lt y 

coloque adyacentemente todos aquellos que su relación causa-efecto es evidente. 

El encargado de dirigir el grupo deberá buscar la claridad en los argumentos haciendo 

preguntas como estas: 

¿por qué sucede esto? 

¿Qué podría pasar? 

¿Está directamente relacionada la causa-efecto? 

¿Existen otros factores involucrados / contribuyen otros factores? 

¿Qué otros factores existen? ¿por qué hacen que esto pase? 

Esto va dar lugar a un profundo entendimiento del problema e identificar más causas, que por 

supuesto serán registradas en los Post-lt. 

a. Revise que cada relación con los Post-lt tenga medios suficientes o que pueda haber otros 

factores que contribuyan a resolver el problema, por ejemplo; ¿Es la relación entre las causas 

y los síntomas directa, o hay otros factores que contribuyen? ¿Están 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 están relaclonados. Las flechas 

deberán apuntar de la causa hacia el efecto. 
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10. Como en el árbol, expanda las uniones de manera múltiple, esto es común para las 

curvas de retroalimentación. Las curvas de retroalimentación son cíclicas hasta que el círculo 

es roto una vez resuelto uno o varios factores. Estas curvas deberán ser marcadas en el 

Árbol de la Realidad con un diferente color o estilo de línea. 

11. Defina un punto donde detenerse y llegue a él. Esta herramienta tiene la tendencia a 

tomar más tiempo del inicialmente planeado. 

Interpretación 

Se puede interpretar por uno o más de los siguientes métodos: 

Revise todos los puntos clave y determine si existen datos substanciales, esto está 

basado en muchas ocasiones en el instinto del observador. Si están faltando datos, es 

necesario que el equipo se comprometa a buscar más datos o quitar el punto 

marcado. 

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

afuera. 

Ver las curvas de retroalimentación, una o más deberán se resueltas. 

Seleccione las causas clave a través de un consenso por una votación múltiple. 

4.7 Diagrama de Pareto 

¿qué es? 

Es una herramienta gráfica que nos ayuda a enfocarnos en aquellos problemas que nos 

ofrecen una gran área de oportunidad de mejoras, mostrándonos, la frecuencia relativa o 

tamaño en un gráfico de barras ordenado de forma descendiente, es decir ¿qué problemas 

hay que resolver y en que orden? 

Puede usarse para ayudar a un equipo de trabajo a enfocarse en las causas que tendrían el 

mayor impacto, si se resolvieran. Con esta herramienta, se despliega la importancia relativa 

de los problemas, en una simple pero rápida interpretación visual. El diagrama de Pareto, 

también nos ayuda a prevenir "cambiando el problema" en donde la "solución" elimina 

algunas causas pero empeora otras. 
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Esta herramienta tiene sus orígenes en el año 1897, cuando un economista italiano llamado 

que Vilfredo Pareto creó una fórmula que representaba la distribución desigual de la riqueza. 

Mostró que el 20°/o de la población de Italia ganaba el 80º/o de la riqueza. El Principio de 

Pareto indica de manera general que el 20°/o de las fuentes (causas) son responsables para 

solucionar el 80º/o de cualquier problema. La ilustración gráFica de esto, el "Diagrama de 

Pareton, muestra la frecuencia relativa de las causas para proporcionar una herramienta que 

permita organizar las actividades de mejora en un proceso. 

¿cómo usarlo? 

1. Primero es necesario seleccionar tocios 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 la Uuvia de Ideas, o 

utilizar datos ya existentes. 

A continuación se presenta una tabla extraída de un reporte de Calidad, de una línea ele 

producción: 

BeDOrte de Cal!dad correspondiente a la Fabricación de Motores· 

P,,rtt• l v.il11 t• ti ri' ¡111 ' 'J' I· r, ,, 
f J! H 11 1<! 1 j, ''" '1 '• ¡ 

'" r)l i i.: 

Carburador 150 o o o.o o.oo 
Cilindros 600 2 1 0.2 70.00 

Monoblock 150 o o o.o 0.00 
Bomba de 150 4 4 o.o 0.00 
Gasolina 

Bomba de 150 1 1 o.o 0.00 
aceite 
Buiías 600 6 o 1.0 30.00 
Filtros 300 2 o 0.7 15.00 

Cableado 600 1 1 o.o o.oo 
Sonnrtes 300 o o o.o 0.00 

.Juntas de 1200 4 2 0.2 3.00 
motor 

2. Seleccionar la unidad de medición "estándar" con la que se desea comparar los 

diferentes componentes del problema, por ejemplo: Costo. Frecuencia, etc. 

3. Para los casos en los que la información esté dividida por periodos de tiempo, 

conviene seleccionar un periodo representativo o aquél en el que se haya presentado 
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algún cambio significativo de alguna tendencia en costo, frecuencia, tiempo, tamaño, 

etc. 

4. En los casos en los que no se cuente con una tabla como la que se señala arriba, se 

recomienda que se construya; al menos considerando la categoría 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 costó X pesos en promedio durante los últimos 6 

meses''. 

5. 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 c y respectivamente el costo 

de ese defecto durante un periodo de tiempo X es: SO, 90 y 20, el total de la suma 

sería 160; esto equivale al 100%; por lo que la parte proporcional en porcentaje que 

le tocaría a cada material sería calculando usando una sencilla regla de tres a 

SOXl00/160; lo que nos daría respectivamente: a = 31.25º.ib b = 56.25º.ib y c = 
12.25º/o. 

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: 

P.11tt• ~ Vdl1i.1d.1 l ' ' lc1 <h fll 11 ! dt• ( (>' \(l f! >t 11 (j, 

' tl1d l\1 111dl l ( 1l1d l 1 

carburador 0.00 o.oo 
Cilindros 70.00 59.32 

Monoblock 0.00 o.oo 
Bomba de 0.00 o.oo 
Gasolina 

Bomba de aceite 0.00 o.oo 
Buiías 30.00 25.42 
Filtros 15.00 12.71 

cableado 0.00 o.oo 
Sonnrtes 0.00 o.oo 

Juntas de motor 3.00 2.ss 
Total 118 100 

&. A continuación se construye la gráfica donde se muestre cada categoría 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 gráfica como la que se muestra a 

continuación: 

43 



~ 
~ 
; 
~ 
o -;¡ 
8 .. ... 
""' 

70 

60 

50 

40 

30 

20 

10 

o 
Cilindros Bujlas Altros 

Parte Evaluda 

Juntas de 
motor 

7. Finalmente, se realiza la Interpretación del gráfico. Generalmente la barra más grande 

indica la mayor contribución del problema. Nonnalmente, estas serán las primeras 

causas que deberán ser tratadas para solucionar el problema. 

a. Siguiendo el principio de Pareto: SI sumamos los valores de las categorías 1 y 2, es 

decir el 20 º/o del total de las 10 que componen la tabla, tendrem= representado el 

80 °/o de los costos por mala calidad. 

La forma más tradicional de construir el 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 º/o acumulado. (si quieres lo vemos para cambiar la figura anterior). 

4.8 Histograma 

C.Quées? 

Es la representación gráfica de una distribución de frecuencias, es decir, una herramienta 

estadística que presenta valores de mediciones de tal manera que son apreciables la 

tendencia central y la dispersión sobre una escala, así C01110 la frecuencia relativa de 

ocurrencia de cada evento. 

¿cuándo se usa? 

Al visualizar grandes cantidades de datos que son difíciles de interpretar en fonna 

tabular. 

Muestra la frecuencia relativa ae ocurrencia de los valores de los datos. 
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Revela el centrado, la variación y la dimensión de los datos. 

Ilustra rápidamente la distribución subyacente de los datos. 

Proporciona información útil para predecir el funcionamiento del proceso. 

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 número de mediciones (N). 

2. Según sea N, determinar el número de Intervalos (K) a partir de tablas. 

3. Obtener el rango de las mediciones (R), valor máximo menos el valor mínimo. 

4. Calcular la amplitud de cada intervalo al dividir R/K, la cual debe ser constante. 

5. Ajustar los límites de cada intervalo. 

6. Tabular los datos obtenidos, en una serie de barras qe frecuencia vs. intervalos. 

Una aplicación importante del histograma es la comparación de Capacidades de Proceso 

dentro de ciertos límites de tolerancia. 

Al unir los extremos superiores de las barras correspondientes a cada Intervalo, aparece 

dibujada una curva que indica cierta distribución de los datos que la originan, lo cual provee 

de información al analista sobre la tendencia central, la dispersión de los datos y la posición 

relativa frente a valores específicos de tolerancias. 

La gráfica te ayudará a interpretar el comportamiento del proceso. Al interpretar el 

histograma puedes hacerte estas preguntas: 

a) ¿oónde se centra la distribución? ¿El desarrollo del proceso se comporta demasiado 

arriba o demasiado abajo? 

b) Variación: ¿cuál es la variación o la extensión de los datos? ¿Es demasiado variable? 

c) Dimensión de una variable: ¿cuál es la dimensión de una variable? ¿parece una 

distribución normal, en forma de campana? ¿se sesga positiva o negativamente, es 

decir, se agrupan la mayoría de los datos a la izquierda o a la derecha? ¿Hay pico 

bimodales o múltiples? 

d) Capacidad del proceso: Compara los resultados de tu histograma con los requisitos o 

especificaciones del cliente. ¿Es tu proceso capaz de alcanzar los requerimientos 

(especificaciones)?, Ej. lEstá el histograma centrado en el blanco y dentro de los 

limites de la especificación? 
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S. ANÁUSIS DE LA INFORMACJ:ÓN DE FRECUENCJ:AS DE CAUSAS DE RECALL EN 
LOS AÑOS 1999 AL 2003 

Para el cumplimiento de los objetivos planteados en este trabajo mononográfico de 

actualización, se llevaron a cabo las siguientes actividades: 

l. Los datos fueron tomados de los registros de RECALL presentados por la FDA (Food and 

Drug Admlnlstration) de los años 1999 - 2003 (Ver anexos A-E). 

2. Se realizó la categorización por clase, de acuerdo a la severidad del evento reportado (ver 

capitulo 3 punto 3.2 "Clasificación de un RECALL"). 

3. Se clasificaron las causas reportadas para poder realizar el análisis, 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 UBERACIÓN. 

FALLAS EN LA VAUDACION DEL PROCESO. 

ERROR EN ARTES. 

FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO. 

FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO. 

CONTAMINACIÓN MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTÉRILES. 

CONTAMINACIÓN MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTÉRILES. 

CONTAMINACIÓN POR PARTÍCULAS Y/O MATERIAL EXTRAÑO EN PRODUCTOS 

ESTÉRILES Y NO ESTÉRILES 

FALLA EN LA ESTERIUDAD DEL PRODUCTO. 

CONTAMINACIÓN CRUZADA. 

PROBLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA. 

ERROR DE ALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUCIÓN. 

ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS. 

FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

FALSIFICACIÓN DE PRODUCTO. 
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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, tales como: problemas de disolución del principio activo en 

diferentes ensayos de estabilidad a 12, 18, 24 meses; problemas de potencia, 

presentándose en la mayoría de los casos subpotencia del ingrediente activo; 

estabilidad de la forma farmacéutica como decoloración de las tabletas, presencia de 

impurezas y sustancias relacionadas de degradación por arriba del límite permitido, etc. 

2. FUERA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO DURANTE LA 

LIBERACIÓN. 

En esta clasificación se enumeran todas aquellas causas que durante el periodo de 

cuarentena del producto no fueron detectadas o ~ pasaron por alto, como por 

ejemplo, fallas en la uniformidad de dosis, problemas en la valoración, fuera de 

especificación en límites microbianos, problemas de viscosidad, fuera de los limites de 

especificación de contenido de agua, sin olvidar, tocias aquellas pruebas fisicoquímicas 

y microbiológicas realizadas ya sea durante el análisis de liberación, es decir pruebas 

de rutina o durante los controles en proceso. 

3. FALLAS EN LA VALIDACION DEL PROCESO. 

En esta categoría se encuentran problemas tales como, tiempo de mezclado deficiente, 

fallas en la validación del método de manufactura, por ejemplo en la secuencia de 

adición de los componentes; fallas en la calibración de equipos, deficiencia en la 

validación de limpiezas, y en la liberación de áreas, etc. 

4. ERROR EN ARTES. 

Esta causa se debe principalmente a deficiencias en el proceso de creación y 

aprobación de especificaciones de empaques impresos llamados artes o dibujos; 

principalmente estas fallas se debieron a errores en la forma de indicar la formulación, 

asignación de concentración, presentación incorrecta, instructivos en otros idiomas 

diferente al local, omisión de datos, tales como " muestra médica prohibida su venta", 

"no se utilice durante el embarazo o la lactancia", instrucciones en la forma de 

dosificar, etc. 

47 



5. FALLA DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO. 

Esta causa vincula todas aquellas fallas presentadas por un desarrollo deficiente del 

producto, tales como, utilización de colorantes no autorizados por la FDA, decoloración 

de las tabletas, formulaciones con compuestos carcinógenos, fallas en el índice 

terapéutico, etc. 

6. FALLA DURANTE EL ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO. 

Durante el acondicionamiento de un producto se pueden presentar fallas como: error 

en la codificación y asignación de la fecha de caducidad, lote o precio, ausencia de 

etiqueta en algún producto empacado, mal despeje de línea ocasionando mezcla en 

empaques primarios, secundarios, gráneles o semitenninados, error en la Identificación 

de los contenedores finales, etc. 

7. CONTAMINACIÓN MICROBIANA DE PRODUCTOS NO ESTÉRILES. 

causa presentada únicamente en productos no estéril~s, por diversos microorganismos 

como Pseudomonas fluorescens, Pseudomonas aeruginosa, contaminación por hongos 

y levaduras. 

8. CONTAMINACIÓN MICROBIANA DE PRODUCTOS ESTÉRILES 

La contaminación se presento en inyectables principalmente y gotas de aplicación 

oftálmica. 

9. CONTAMINACIÓN POR PARTÍCULAS Y /O MATERIAL EXTRAÑO EN 

PRODUCTOS ESTÉRILES Y NO ESTÉRILES. 

En esta clasificación se reportaron problemas por la presencia de partículas o material 

extraño, 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, 

partículas de cartón, 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 clasificación, pudo deberse a fallas en la validación del 

proceso de liberación de áreas estériles, condiciones de llenado inapropiadas o 

contaminación del producto durante el análisis microbiológico. 
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11. CONTAMINACIÓN CRUZADA. 

Los problemas presentados en esta clasificación derivan de una mala liberación de 

áreas durante la validación de la limpieza entre un producto y otro, presentándose así 

contaminación cruzada por la presencia de los activos utilizados en fabricaciones 

anteriores; también puede deberse a la deficiencia en los sistemas de extracción y en 

general a fallas en buenas prácticas de manufactura. Otros casos de contaminación 

cruzada pueden presentarse en las áreas de acondicionamiento debido a errores o 

prácticas inadecuadas durante el despeje de líneas. 

12. PROBLEMAS DE BIOEQUIVALENCIA. 

Estos problemas son presentados cuando la velocidad y cantidad absorbida de un 

fármaco, ya sea administrado en· dosis única o múltiple, observa diferencias 

significativas comparadas con otras alternativas farmacéuticas bajo condiciones 

experimentales similares. 

13. ERROR DE ALMACENAMIENTO DURANTE LA DISTRIBUOÓN. 

Se presentan cuando el producto es sometido a condiciones de alm..,o:enamlento 

diferentes a las registradas de acuerdo con las pruebas de estabilidad reportadas y 

reportadas en los marbetes autorizados. Puede ser durante la distribución del producto 

o directamente en las instalaciones del cliente. 

14. ERROR DURANTE EL SURTIDO DE INSUMOS. 

Esta causa comprende diferentes problemas en el área de almacén de Insumos, o 

dispensario tales como, el surtido de materias primas, materiales de empaque, 

accesorios, en identificación de materias primas o materiales, etc. 

15. FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

Las fallas presentadas en esta categoría principalmente fueron ocasionadas por 

defectos físicos en envases primarios, como por ejemplo: válvulas defectuosas, botellas 

con deformidad en la corona las cuales ocasionaron fuga de producto, diferencias en el 

espesor del vidrio de los frascos, etc. 

i:.ST'A TESIS N·O S.A.LE 
DE LA BIBLIOTEC:A 
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16. FALSIFICACIÓN DE PRODUCTO. 

En esta causa es importante aclarar que no en todos los casos aplicaría 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 representaría. 

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 recuperación del 

producto. El diagrama de Pareto es una herramienta útil que ilustra la predominancia de 

causas de pobre calidad, tabulándolas en orden descendente de frecuencia o magnitud. 

Adicionalmente, este tipo de gráfico de barras verticales nos puede ayudar a determinar cual 

o cuales son el/los problemas o causas que deban ser atacadas primero. 

Análisis de causas de RECALL por afio. 

Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 1999 (Ver anexo 

gráfica A) 

Para 1999 de acuerdo con el Diagrama de Pareto, el 80 ºA> de los RECALl.S reportados se 

debieron a las siguientes causas: 

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

2. Fuera de especificaciones de producto durante la liberación. 

3. Fallas en la validación del proceso 

4. Error en artes. 

S. Falla durante el desarrollo del producto. 

Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el afio de 2000 (Ver anexo 

gráfica B) 

En este año el 80°/o 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. 

S. Falla durante el desarrollo del producto. 

6. Fallas en la validación del proceso 
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Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el año de 2001 (Ver anexo 

gráfica C) 

Las causas reportadas que representaron el 80°/o de los RECALLS para este año fueron: 

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

2. Fuera de especificaciones de producto durante la liberación. 

3. Falsificación de producto 

4. Falla durante el desarrollo del producto 

5. Contaminación microbiana de productos no estériles. 

Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el año de 2002 (Ver anexo 

gráfica D) 

Para el año 2002 el 80o/o de las recuperaciones de medicamentos se debieron 

principalmente a: 

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

2. Fuera de especificaciones de producto durante la li~ración. 

3. Falla en la esterilidad del producto. 

4. Error en artes. 

5. Fallas en materiales de empaque y envase. 

6. Contaminación microbiana de productos no estériles. 

7. Error durante el surtido de insumos. 

Diagrama de Pareto de causas de RECALL en el año de 2003 (Ver anexo 

gráfica E) 

En este gráfico podemos observar que el 80°/o de los RECALLS reportados por la FDA se 

debieron a las siguientes causas: 

1. Fuera de especificaciones de producto durante la liberación. 

2. Falla en la esterilidad del producto. 

3. Error en artes. 

4. Contaminación por partículas y/o material extraño en productos 

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

6. Falla durante el acondicionamiento del producto. 
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l. Lo primero que se detecta es que las fallas encontradas, prácticamente todas a 

excepción de errores en artes, dependen en su totalidad del área de manufactura. 

2. La clasificación que se presenta en todos los años, y en primer lugar en 4 de los 5 

años 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 así, 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 están compitiendo en el desarrollo de nuevos 

productos y por tanto se ven obligadas a acelerar el proceso de desarrollo y registro, 

es lógico pensar que la frecuencia de productos Inestables o con problemas de 

compatibilidad sea muy alta. 

3. Otro punto crítico dentro del proceso de liberación de producto conforme, es el 

desarrollo de Artes, proceso que en la actualidad pocas empresas tienen 

automatizado, y el cual depende, en la mayoría de los casos, únicamente del factor 

humano. Observamos que esta causa se presentó en 4 años dentro de las 5 primeras 

fallas que ocasionaron la recuperación de producto. Es importante tomar en cuenta 

que esta falla no depende 100 °/o del área de manufactura, ya que en la actividad de 

creación, revisión y aprobación de Artes, se ven involucrados otros departamentos 

como el área de Registros, Mercadotecnia y diseño de empaques, además de 

Aseguramiento de la Calidad, por lo que la actividad se vuelve menos controlable, y 

debido a las múltiples fusiones entre compañías, la cantidad de empaques que se 

deben actualizar en cada vez mayor. 

4. La clasificación relacionada con la causa "Fuera de especificaciones de producto 

durante la liberación", es una de las causas que llaman la atención ya que en primera 

instancia podría pensarse que dependen 100°/o del área de Aseguramiento de la 

Calidad, y se presentó en 4 años 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 áreas donde se llevan a cabo todos los 

procesos productivos (recepción, surtido, fabricación y acondicionamiento) como a los 

controles establecidos por el Sistema de Calidad como son inspecciones, muestreos, 

análisis y dictamen final. 
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5. Otra de las causas que por su naturaleza representa una fuente importante de 

recuperación de producto, son las fallas en la esterilidad, ya que como además 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 compañías no mantienen 

controles microbiológicos adecuados, tales como son: 

Fallas en las simulaciones de llenado. 

Fallas en la calificación de equipos esterilizadores. 

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

6. En el anexo de la gráfica F, podemos observar la incidencia por clase de Recall en 

todos los años. Como primer punto de atención, la gráfica muestra que el número de 

RECALLs ha disminuido, aunque la proyección para este año muestra que 

probablemente al cierre del año el reporte de RECALLs sea de 174. Los RECALLs de 

clase 1, presentados por defectos críticos también han disminuido considerablemente 

a lo largo de los años, llegando a un número de 8 ~ECALLs reportados hasta octubre 

del 2003, lo que nos hace pensar que las compañías están más comprometidas por 

mejorar los procesos y seguir los lineamientos establecidos en sus Sistemas de 

Calidad. En el caso de los RECALLs clase 11 mostraba una tendencia a disminuir, pero 

vemos que para el año 2002 en la incidencia de defectos mayores aumentó, elevando 

así 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 años 1999 al 2003 

fueron: 

Fuera de especificaciones de producto durante el periodo de estabilidad. 

Fuera de especificaciones de producto durante la liberación. 

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 ~etermlnar las causas, de manera 

general, que llevaron a la recuperación del producto; además es útil para ilustrar la 

predominancia de causas de pobre calidad, ayudándonos a determinar cual es el problema 

que debe ser atacado primero. 

2. Para poder realizar el análisis de la información encontrada en los Anexos de este trabajo, 

fue necesario clasificarla de acuerdo a la causa reportada. Es importante contar con 

fuentes de información que contengan todos los datos en forma ordenada. Este punto se 

pudo lograr gracias al sistema que maneja la FDA en la página de intemet www.fda.gov. 

ya que en ella se pueden encontrar todos los RECALLS reportados tanto de 

medicamentos, biológicos, alimentos, etc. Es importante señalar que en México no se 

cuenta, en la actualidad, con un sistema confiable y seguro donde todos las empresas, en 

especial de rubro farmacéutico, publiquen los productos que no cumplen con los 

estándares 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 la recuperación de algún producto esto sólo es publicado en periódicos de 

mayor circulación y en algunos noticieros. 

3. Para el consumidor (Médicos, Pacientes y Distribuidores) , el contar con este tipo de 

información, 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 así !a mejora continua para la Industria en general. 
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4. Dado que el sistema de comunicación en México es deficiente en cuanto a la recuperación 

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, cuándo, cómo, y dónde se llevará a cabo la 

recuperación de producto, así como también se recomienda realizar periódicamente un 

Ejercicio. de 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 señalar que el Simulacro deberá realizarse con discreción y únicamente 

contactando al personal Interno de la compañía, esto con el fin de evitar falsas alarmas y 

la mala interpretación de las cosas. 

S. Para fines de este trabajo las Herramientas de Mejoramiento de Calidad presentadas, son 

las que pueden utilizarse para el análisis de causas raíz, pero es importante también 

señalar que son complementarias una con otra y es, necesario contar con un equipo 

multidisciplinario para poder recopilar, ordenar y discutir tocios los posibles factores que 

pudieron llevar a la recuperación del producto. Así mismo, para fines de este trabajo, se 

buscó plasmarlas de manera sencilla para que lector pueda aplicarlas a los problemas que 

se le presenten 

6. Como propuesta de este trabajo, surge la generación de un sitio en Internet, donde la 

Secretaría de Salud publique periódicamente, todos los reportes adversos relacionados 

con los medicamentos, con esto se fomentaría 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 

estándares regulatorios y de calidad para los cuales fue registrado. 
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CrrcnUsion Ptda!nc Syrup (Dtltromethcrph111i 
H,0--d•UIPSSmg/I .... 

l'lMo.,h<dnn<H,0-odlloid<UIP 
30m¡/15ml, CN.,,,.,,_ M~eal• UIP 

2mo/15mll 

Summltlndul!ri11,Mwllt1a.1Pl'Wlrmede:lmkroblal134CA5'5(12bottlespercase) 
Gtorgil. sped~cMIM {S~ wsns!). were dstnbuled. 

Rowas• ~0111.ory-retti (Mcs.!MMlr), 500 llilW Uliora.l•ln, Pillnf•ld, 
mg,111pa:ka11t5of2 NtwYor\(conlrld 

m1nuf1ttunr). 

ChnipaJAn~sep~clcweldle(Benzikcrium 1 CinipadCwpntion, 
Ctloid<, UIP 1:750, in<l•<llily ,.,.,,,.4100 Ch.totto, North CnlN. 

ICJWi!lt!lts/foldnaboi 

Nahnde Chldren's COUt/I Syiw, OTC, 
(Glycer,i ClJ11acola1r (QJ11rmes1n)) lSO mg/15 

"",in11.U1cerd801.J1Ctbottles 

lttnda Corponlitn, lH 
Anftl11,Cllifomil. 

Prodxtf11leddsscMlon 
IH!r>¡(siaOhM. 

Hluolul cm!Min«ion • 
PsNlbnonas Cep!Kla 

leuMclderla Croacia}. 

Misllilffing·ThedttcUonsf!J" 
thldr11121ounder6ye1nor 
agelndlcaleOOsageofl(one) 

llblespotr1M1Y1hllln 
lnsteadollheccmctl(tr1t) 

ltaqlOtlllM!'f4hrurs. 

186,6021J'ilSWfft 
ds!nbuted. 

108mes(10bmtper 
case)wertds~bule:I. 

7,3561~ebotdesl"ld 
9S18-ot11Cebottlesvme 

cls!ributed. 

Wlbtn LIHnttrin, lnc., 1 Hisbrl!llclng • Prodxt bein 
1.or~epirnT¡l¡le1s,u;P,Zm¡,nlOOl¡l¡ie1 1 SIAl11dioryofW1t.., nci•mlf>lllrlilondal"f 1 21,mbo~6""' 

bo!tles lltlneceutic1k1 lnc., M'-\ Ftbrusy 2001; exteedng h cls!ributed. 
florWL '"'"'"~ftl>ruirylOOO. 

H!P'l'Tablels,R!g\l•S•tng!l 1 PDKlüntorin,lnc, 
(Atd~)J25mg,lllOOO~dbotdes H..,.,..,llnYd. 

2,797botdeswere 
Ttilet mlx~ ·Sorne 1 ds!nbuted; llnn estimattd 

"""""""" 500 "i tl>leis ~• Ll27 bo~~ '""""'d 
weremixedllbotdesof325 oomirbllltimeofrecall 

~l.!blds. htiltlon. 

flUA DURANTE ElACONOJCIONlMlOITO DEL PRODUCTO. 

FUERA DE ESPECIFlCACOIUS DE PRODUCTO DUUKTE R PERIODO DE 
lSTAllUDlD. 

FUERA DE ESPEClflCACONES DE PRODUCTO DURANTE LA UIERACÓN. 

CONTAMINACIÓN MICROllAJIA DE PIODUCTDS NO miRJW. 

FUERA DE ESPECIFlCACOllES DE PlODUCfO DUR.AllTE R PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

CONTAMINACIÓN MICROllAllA DE N.ODUCTOS NO ESTÍIJW. 

ERROl 91 ARTES. 

flll.l DURANTE lllCONDICIONlMIEllTO on PRODUCID. 

flll.l DURANTE lllCONDICONlMIEllTO on PRODUCTO. 

A2dc18 
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cwsn Har-H 

CWlll ".,.." 

CWlll Mlf"tt 

cwsn """" 

CWSll Mlf"ll 

CWSll Ap•tl 

cwsu ...... 

CWSIJ .,,." 

cwsn ...... 

ANEXO A 

Ltti>Red1kitlci&,necol01call.O<ip 
[]cc~owgicll[xcillonFToced.Jrc 

a)(OTC)Bafslicllillets, 
&pecln11/Bmld<dl••(f~ 

HCl Zlm¡ Guof"""1100m¡)n100 liilel 
bo\tles; 

Coop1rSur;lc1~ Jnc., 
Shtllon,ConnttflcuL 

1b) (OTC) SlruehukC~sules(Psar:lcqttm¡ N111mlthPlmm1ttutlc1ll, 
Hctfnrnfphedra Inc,.Oc11n1klt1 c.eliftml1, 

Simnsis·Jtrng)in&Ocl\mlebotdn; 
c){OTC)ll.O,..c.>.Ue{P--

HClftml[phefra 
Sinmsis·Xmo)1190c11J1sikbo1Ues. 

ITnpmidllf:HyttocHtridenlP~I 
HyG'od ... tdtSl'\.l)UlP 

Aspirvi T able!.'I, USP, Olttilillt, Cl.-.ge 
AalOl'ed,Bl1T1g(1·1/1van),lntOOtltiets 

(IOxlOblas\ercwd1), 

MlrtCllGrDYI 
Pharm1uutk1ll, lnc., 
MortanGr1w,llli11i. 

Ull lntematltne\ tnc, 
HM1PP1t11tt1 •ewY..tl. 

Lakoftsul"lceofst!rility ,._. 
Jbr.-.:l/mmfacllrtdOclocW 

100(UdoclintHCL2"4n:il27,6221utswtrcds!nbutcd. 
Ep ... lme1:100,000)U~ 
<nidg<sprl•g<d•eadl 

"L 

Wtentgoo:lmnlacllling 
praclicedt'Jmioos.leó.of 

datatollppor1proms 
viidati!J(s) 

lolNo. AmLdsL Ami. 
lnCmrnen:e 

a) 0799.(18 ne,648 
ne,648Tablets 

0798·38 731,<97 
731,197Tablets 

0998·11 lló,600 
7ló,600Tilleo 

b) 0898·10 199~21 
199,euc.iues 
0B91Hl7 39',890 
l9',890C"'Sllie 
0998-18 198,959 
m,959C.,,SIJles 

c)099B--Ol 273,361 
27l,l61C.,Sllie 
0998.otl 275,BSJ 
275,BSJ~gje 

0998-1)9 264,953 
16',!lJCo>,,,,,. 
11,130bottltswere 

Foterqfm•("'°"du j d""'""d;""'""""'ed 
Hct) Wring sliil~fy te~¡. ~• itd•, if "'I, "'°"l 

remaned on Metal tme 
ofreullintiat1on. 

8BltnlSd25bhsle'Cm'dsX 
30tablets,nl27,SS8tnts 

oflOblistttcadsXlO 
Sl~bty·OutrJspedftcabonllabletsW!l'ed'ltnbuled;finn 
fcrpl!JUnt('4)fltt:siicylic estimatedlhal654':"lS(2S 

add. l-0)"1dln,87hnts(1GX 
IO)remainedindistnbuaon 
thrnels at bme of recall 

lritial:ion. 

FAUA EN LA ESTIRIUDAD DEL PRODUCTO. 

fAUAS H LA VWDAClON DR Ploaso. 

FUERA DE ESPmncaco•ES DE PlODUCTO DUU•n ELPEllODO DE 
!STAIJUDAD. 

FUERA DE ESPEClnClOOltES DE PIODUCTO OUUNTE ll PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

Horptine Sulrate lnJection, USP, 1 rng/ml 1 M1111m Ph11W11cautlcalt, 
(SCmQ/Sr.rnL)ln 5Cml rnjeusevlal lnc., OilllJ Hil\ fl.wJtn1y. 

lubpolor<y. m tnls were distriOOled. 1 fllEIA DE ESPEOFlClCJO•ES DE PRODUCTO DUUllTE U. UIERAOÓ•. 

fortAZ ADlJ.Vsit¡geViá1 (CeftaZ1dme lor IGlu•Wtlklfll•, lnc,. Unit••¡ La:kol asu1J1ceof stmlity l 2,178t.nts oflotB&11SAA 
in)ection) 1 Q, linf'IM, (pruess vilda~onfabe- !rld 669 lri\s el lol B8769Af 

rnedairTUabon). weredstnbuted. 
a)UdocaneHyO-ochlonde2'AinlEpneptnnt 

lnjecllc:n, 
UIPJ:S0,000; 

b) 1Jdoc11ne Hyttocttonde J'.4 ni Epneplmt 
lnJ~llcn,USPl:l00,000; 

t}Htpivac11neHyctodioridelnJ«lic:n,USP 
d)HePv•"'oHy~odl .. dtl%"1d 
lewllocdefrinmje<t.,.UIP.1:ZG.000 

L'(Olñbred 
a)Ccfmdinlorlnj~bon{1yophdiztd), 

No,.colPNnomutktlol 
c...dt,Jnc.c..lridtt, 

Onlsfo, 
Ctnlda. 

l«kofas5l0\ceofslerilty. ll>dee.md. 

E~vllentlol?nctfazolin, ¡a)73625Yialt;b)6,000Yials ·,.1.V.~crly,Sio~edm•AOl>-V01 tagol ltnithllilo-,. jtackofas11H1Coofllrify. '..,,~slrihi\ed 
Vial cnh.tioc .. n, •1M1Jlnn .. 

b)Tanc~. cena11dtt for ln~bc:n, Eq.ivalent 
loZg1mScena11dne, 

Ftrt.V.!nMionOriy,Si19eOOseAOO-
VsitaoeVill 

flll.l Efl lA ESTHJUDAD DELPIOOUCTO. 

flUA EJI lA ESTHIUDlD DEL PIODUCTO. 

FAllA !111.A !STWUDAD DflPIODUCTO. 

HeprilSDlkmlnjtcbon,IJSP,IOOOt.r1ils/mL.I M111•"*'"ICIUl:lcall, 1 MC'Jatematter. J19,925i.ritswtredistribute:LI fUEUDEESPEOFlC&aOIESDlPlODUCTODVUllttllUHUQÓtl. 
inSmLll'l'llJl,J,rortvcrSCU'lt, lnc.,ChlrwyHilf,IDWJlrUy. 

AJ d<!B 
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Clll511 1 AJ!l"'H 

CWSll 1 Apf"H 

CLAS511 M1y-H 

CLASSIJ Ho~l9 

CWSll M1y-H 

CLASSll MIJ•H 

cwsn ,..,.,. 

CLASSll 1 Juo.11 

CLASSll 1 ""''" 
CWSJI 1 lwl·ll 

ANEXO A 

iao·:::·:··:·:·:'·:·:·::.-\::·:I:·:·:.-..:.:·. ·;::::;;;::fh}iA'azóH%:WMlfü%üll'IIIWl%%:l:\{:::\; %::::;,:::;:;::::,::;::cw11. :·:::::~r:~&:~~:~M~~1~~~: :::~:-:· 

MoY1"'-1ntctutit1I 
1 te·m!liyrc'1ntSodi.rnT~tts,USP 1 Corpor1tlan,Clp1f,PulrtO 

llco. 

1 Tnchloro.1tel1c Add 2S% WN In F\.flfted Wfl.l!f 1 Derm1lol~c Llb • Supply, 
Jnc.,CaundlJufh,Jowa. 

a)ChononcGcmdotropinforlnJti:llon,USP 
(H"""'), 

1r110 ml múbple dos e vial, pa:kagd M!h 
di1utnt,S,OOOUSP 

l.hts,urdertheEv1md(l.iitl; 
b)Choo1mGonadob"opinfcrlnjttboo,USP 

(""""'),•IOml 
111Jl~ple dm vial, pacb;ed wilh dluen~ 

10,000IJSPunts, 
llldtrlhefol!ov.ingl.!tid1: Stcris,Scrono, 

lmth, 
c)Veti.Cflll111Bromideforln}ttboo,USP,10 

lllQ,inlOmL<Jal, 
packagtd"Mthdilumt,111dtrltitV~P!uslflCI 

H~irnlab~h. 

Chononic C'aladotropinfcrln)ec~cn,USP, 
lyopl>ittd,5,000USP 

ltllts,inlOmlsteiletr1.1l~pledosevlals 

Canprtmd Mtl:iul Oxy;m, U5.P 

Sltrill.lbor1ttri11,lnc., 
Pllotnlr, Arinnl. 

Steril.lboratorftt,lnc,. 
"1*llr,Ari11n1. 

Profu1Dn1lluplrltory 
S.-.k11,0WilpMih, 

Hll'flond, 

lnijome!har.111 r.1~ded·Relec1s' Capsiles, USP,l lnwood llbor1tarin, lnc, 
lndoclTon CapstJes, lnwood, llew Yorll. 

JSmg,in60Mdl00111tbottles 

1)lmlnSLTablcts(lfyoicyS!lft/SLO.l25 
mg),lnlOcOll'lltnts 

lb) I~ofcn T~,u. 800 mg, In SO (1)lfll ults, 
t)M'imDST1füls 

(StJfamtlhoxaroleJTrimeUqnn OS 
600/160},1120cMOOts, 

d) Cimttaiir.e Tal:'ds, iOO mg in 60 COl.lll tnlj kLl'll H111th S.nkH 
,¡ AtenolrA TibltU, so mg In lO Cotl'll urits, cw..uum, lnc,. l1g111till, 
n Hyó"odllorctlla~de T4llcts, 25 mg in 30 n Tlll'IHIH. 

60COl.J'llLnlt, 
O) CNono~zone Tatil,ts, 500 mg, in 40 COl.lll 

.. is. 
h)CHopropMl'ideTlbtets,2SOmg.ln60cotr1l 

t.nits, 
1) Venoand Tablets, 120mg, in 60 cOllll Lnts. 

Odanbn 30 mo Kl!llstis {Extended íllmytacn 
1 5oilunCa¡111le~ 

us111 klbottlescflOO 

lndiinethaón[x!S1de:IRdwtCa1mJts,USP, 
1 7Smg,package:lll 

7,IO,l1,20n:l30ucmlelllltcontaners 

lan•me(1) Soft G0""1 Ca¡111lts 
1 (Oofanrrint),50mg,'1100 

uoNebcttlu 

Wuntr llmblft C1111p1ny, 

MlrTit Pltilt, Newltntf. 

Jnw1111f1Jblr1l•let,lrte, 
1nMN,llewYorti. 

U. Sc!Mnr GMIH, 
Doitoodl/IÑlllG..,"'f. 

1B7,27Sbotdeswm 
Superpolency. 1 FUERA DE ESPECtnCACOl'6 DE PIOOUOO DUUMTE lA UIERACÓN. 

dstributed. 

Sl/perpo!Slcy. 52bottleswmdislributed.I FUER& DE ESPEanCACO,IES DE PRODUCTO DURANTE lA UIEUOÓN, 

lllumls~dy,¡lh¡ml.<t"" 1 •) !%'1is;b. )D~51 .. s; 1 CDNTIHIRACJÓN POtl PARTÍCULAS Y/D HAf!RIALllTRAÑD EN PRODUCTOS 
rCUldtoCUltain•l'ilite c)77,09'vlalswse EST(RJLESYllOESTlllLES. 

fibers·. cls!ributed. 

Hlsl4lelng·Prodoclwas 
lab~ed."lhmrrect 
~k"Blmd&!

'llf"'dedbvcn'vell". 
Ctmnl gotd mnlacbsing 
pr1edt,deo.latlons.l.adtof 
datatO~prTX'55 

vSidation'.s\ 

15,330 '1is '"" ds!Jib~ed. 

60SqtrdoHmt 
cls!ributtd. 

197,32860-i:Ol.lltbotdesQ 
205,SSOIDO-crultbolllu 

ds~t~; Mn estimated 
~ssoutioo '"'"' (a1111M~ l lhi 60,000 bo~~ (601) m 

tcsllng). 62,000 

Possi~ep~clknsid/or ..... _.. .. " 
CUllarhdon. 

bottles{100s)nmánedon 
mn.ctatlllneofrec~ 

lritiit100. 

li>de!m..d. 

Oinr.lubonfW,(atlmonth 
36,376ll'itswsedistnbuttd.\ 

stabch~l~tillg). 

62bottlecr30,JOOboldes 
of7,2B0botdescf11,91

1 Oissolullonfáli.n. bottl~ 
cf20mid124bottlesofl0 
c..,Neswereiistnbuted 

27,52lbottlesWe"t 1 DislnttPfonfllhn. 
ds~ted. 

FAUA DUUNTE EL ACDNDJOONAMIEllTO DEL PRODUCTO. 

fAlllS EN ll VAUDAOOll DR PlOClSO. 

FUERA DE ESPEClílCAODNES DE PRODUCTO DUUNTE EL PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

CONTAMUtlOÓll ClUZADA. 

FUERA DE ESPEOFJCAOONES DE PRODUCTO DUURTE EL PERIODO DE 
ESTAIJUDAD. 

FUERA DE ESPEClnCACOllES tJ( PIODUCTD DUUllTf n PRJODO DE 
ESTAllUDAD. 

fUf:U DE ESPEaRCACOIES DE PIODUCTO DUUITf lA UIEUCÓll. 

A4de18 



0o0o0o0CIASfo·ioo l· 000·ifi:CHA0·ºº o .. 

CWSll Jun·H 

CWSll JuHll 

CWSll Jul·H 

Cl.l!Sll 1 "'1-99 

Cl.l!Sll 1 "'1-11 

Cl.l!Sll Jul-11 

Cl.l!Sll Jul·H 

ANEXO A 

0:0·:PRODUCT00°o00·0·0 0····0•0·00·0.0o:l0ooo0o0o:: LUOUTólUO::k:o:o0:ESo: i?:if¡Qóii~§Küf!iti:o::ClollliOA0°:0o0::::t.:ol\o:f::o0o·o\:•i: 0o:v0 '.::%0 o0 (1A$1FlCAclóii Of .CAUW.<0.~g\o;@0º:&:fü'.::ffo 
GC'lt-11br~Al1uz~nTillds,USP, lmg., Ph11111ul1lUpjohnCtrli1, 

inbotUtsol1006'1d Jnc.,l11t1lon1t.,Putrto 
1.000 llco. 

!1)'11a!ln0alSU\pension,USP,100,000tJ1its 
pu~ 

GcnttlacSolutim(l&ehJoseSoh.lllcn,USP), 
IOo/ISHI 

H't'111r1Sodn.ml001111tsfmlin0.9%Scd1111 
1 0101deSnHlln 

1l2mlS)OO~ 

¡lnh•qphmd)\ Hyd-o<NllideT¡j¡•"· Smg,in 
100 

MortonGron 
fh111t11ttutinll,lnc., 
MllrtonGfo.1,llliloÍI 

Marii1111Hil:Jndu1try 
Comp.,y,Ud., Talcyo,J1Pll'I 

E.H.T.·b, lblligh, llorth 
Cnli'11. 

Ltdtrit Phwm1t1utic1~ 
DlwisionofAmtrir:an 

CJll\lfllill,Ptwl 
llw,N1wYort. 

h'oliJtlfa!tllcontent 
1r11lCJllli!yleslJnglll:relem. 

H1a00ialcon1M'in«ion 
{6Cilttohctrrbunri). 

Microbialconla'rination 
(acinf:tctectsbaltrwi1), 

"'m!Mo·l.Odst•e 
htpsintontl!fllraUooallOO 

27,113botllesW!l'e 
dsaibuted. 

26,lllpn•andS0,26l2· 
ftiidouncebottltsw!!'e 

dsll'lOOted 
21,IOSpntswered1stnbuled; 

flnnesr:m!l.edlhatlO 
percenlofpro<b:tnmlined 
cnm11btl!llllmeorreca11 

lnitiatim. 

v.tulem:,11t~records lt0,440tritsY11!Jed1stnbuttd. 

rdcateccntl!l'llratiooat10 
ll'llts!rnL 

Mlslltlding·Somebb!I!" 
stnp11Rheldinshelftrit , .... 
(IOO's)1abeledasAll~ 
TtilrU, 300rng. Thtb~Sll!" 
sUipsncctrttdyláleld. 

3,624tritc.-ton1Y11!Je 
dstnbuted;Mncstimattd 

~•25 
percenloflhe¡:rod.Jcl 

rmiainedMITIMletatbme 
ofrecall 

inltil'llltn 

Yl'llh la•~e cootaning 100 rna of Oocusatr f1m1lngdll1, llew Yft 
Mtdt1'! Phm«y Peri-Colact Stool Soft'°"' 1 Tnt·C,ip llbl., lr~c., 

SodumN"od30mgo1Cas"1tl'r.-.ol PI!" so~gi!I, lM.1111lf1dtr"Wofth1bu• Hi~tiéino • Bot~es adu"v 12bott1es in 2 bom of 6 
100 softgds PI!" bolde. llOC runbl!" Js 56-050- iqiim Wltikh w11 nptclttd lcoolan 32S mg aspirin lti!M,bottlcs rllh "' ds~OOted 

254-52. ReulllD-280-9. 1ndlhlnmhl1hJedaP1rf-
Col1e1). 

DI duti fihl rd/ l«kl 307,137cirtonsof12; 
Rowasa Rectal ~~tories (14tsa1Mrine, 5001G•W LlboralorlH, Plllnf•ld, 1 '~1 as:;,:, sl.:ty 254,~6 c.t~ el 24;.-d 

mg) N1wJm1y lflrtvlllabi!ledv;iitydale. 100,2:::::~1cs 

FUERA DE tsPEanCAaOIUS DE PRODUCTO DUUWTE lA UIERACÓlll. 

COKTAMIRACIÓN MICAOIJ.lNl DE PRODUCTOS RO ESTÉRILES. 

CONTAMINACIÓN MICAOIIANA DE PRODUCTOS NO ESTtRJLES. 

ERROR Ell lRTtS. 

ERROl Ell ARTES. 

FAUA ouum RACOllDICIOllAMIEllTO DR PRODUCfO. 

FUERA DE ESPECIACAQOllES DE PRODUCTO DURAtnt R PERIODO DE 
ESTAllUDlO. 

ASdelB 
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cwsn Juf.H 

CWSll 1 "''"" 
CWSll 1 luftt 

cwsn luftt 

cwsu Jul-tl 

ANEXO A 
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Lewthyroxine Soditm Tal::lels 
•} lS me¡ {0.025111¡}; b} .SO m¡ {0.05111¡}; 

e} ISO me¡ {.ISm¡}; ~ JOO me¡ {.lo>¡}. 

Vilt11•Phn\1cauti:1l1, 
Inc.,<hmiott1,North 

Cnli11, 

n.a;,~ .. A<d~• Ophthimie Susperufon, 
1 , USP,Slerllt,1%,lnlOHhnls, 

Alton{Puorttlkolln< 

1 
ltvottroid (levOlh)TOJÍ!lt sod1111 lablets USP), fwtlt Phlmilttutitlll, SL 

SOmc~,packedil 

Loufl, "'"""' IOOtai::ldbortles 

Ctplndne C11J19.llts USP, 250 mg In bottles al 1 T1n ""'""1ttutklll, USA, 
100 lnc.,Stltnwillo, 

hrmylnr1iL 

Wytlh·AJ.,l 
A1mololTlblttsUSPped1Qedln:1J 25 rng;b)I 11t11m1ec1Utkü,lnc., P.-1 

so rng;c) 100 rng. lhw, .... '"'· 

·1eOO-bottlesolLM!h)toxme 

Sodum0.025111¡,lot 
f0°'1097A. 

'6GnbottlesoflMJthyromit 
Sodium 0.025mg, lot 

10°'10978. 
954bott!esollevothyroJlllt: 

Sodum 0.025mg, lo! 
1001097C. 

532bottlesoflewthytorine 
Sodium 0.025mQ, lo! 

10471170. 
1369bottlesoflNCthyrcrnnt 

Sodum O. 02Sm¡, lo! 
1041117!. 

112lbotth:softevothytodnt 
Sodum 0.025mg, lot 

1047117G. 
838bottlesofbvothyroxine 

l.ack of l1Slfflte of potency 1 Sodium 0.025mg, lol 

Mtq, "lir"'"' dli< 1041111H. 

Loose~ 

4192bottleiofLtvothyto)l:!ne 
Sodum 0.025mg, lo! 

1032121~ 
1208bottlesoflMJ\hyroxint 

Sodum0.025m0,lot 
10321278. 

2mbott1tSoflevotfrrroxine 
So!ilJllO.IJ25mg,lot 

1032127(. 
964bottlesofl.evothyroJine 

Sodum0.025mQ,lot 
10321270. 

2592bottlesofLMlthyroiine 
Sodium 0.02Smo, lot 

IDJ3127B. 
1800botUeofLM!h)ro>jn< 

Sodurn0.025111¡,~t 

{e¡dono1U01} of atlvt IM,115 1.1fü ••• ~stnl>.Jlol. 
w..ed!nl. 

luilpoterq {stül~}. 1500 bo~e ""' dstnl>.Jled. 

lullpoterq{stüi~). 

Contenltrifmtyf•1m: 

~rodnatdy10,852bottles 
we-edistnruted;fi:m 

estknatedlhal2,700bottles 
rtrnaineionMetattime 

ofre:~ilU~on. 

59J,SS6bctdrswere 
ds>ilutol~•l991• 
May1999a.sfollowt:a)25 
mg:347,B24bottlestoli: 
lJ0,<6Jbo~"º'1oord 
17,361bo~uofl000b}SO 
rng:IK,mbottlestoti: 
126,0!tlbo~eoflOOrd 

10,615bo~Hofl000e}IOO 

mg:38,9*9bottlestoli: 
ll,91!bo~uofl00rd 

S,010botif"ol1000. 

FUERA DE ESPECJFIClOONES DE PRODUCTO DURANTE R PEIIODO DE 
ESTAllUDlD. 

FUERA DE ESPEOFICACON(S Dt: PlODUao DUM•Tt ELPWODO DE 
ESTlllUDlD. 

FUEU Df ESPEOFICACOM(S Df HODUao DUUMTt n PEllOOO DE 
mA11UDAD. 

FUERA DE ESPEOFIClQOJIES Dt: PIOOUCTO OUUlnt EL PRIODO DE 
ESTUIUOID. 

F\IEU Df ESPECIFICAQOND DE PIODUCTO DUUllt LA UIEllOÓM, 

A6de18 
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M.V.I. rtdatric, rrUti·'t1t!t1irU frx lnMion, n Ctt1t,tlc1 Phlrmac1utlc1h, 
FdlC «ld Md Vitanm 812 8,392we"em.nifactured; 

CLASSJI 1 lul·ll 1 wJ do 10 Jnc.,Gn1nvlll1,Narth 
lmsbdowpo\<r<f ftnnesbm~ol~~~IO 

FUERA DE !SP[CJílCAOONf.! DE PRODUCTO DU!ANT[ lA Ul!RAOÓN. 
s e \e C1t1li\1 spedftcltioo pm:!il r!ll!ined oo mmbl 

priortov;Vll(lCfl 11111meofre:~nua11on. 

11)LMlf-i01d/ETlblris,(ltv01h)fo.u 
Sodum),25mcg,lnl00 

l.1U'lbottles,ll0Cf!HS6·0J20-C1 
11)20,1Z3100-tabldbotdes; b)ltvolhrnld.it:Tabltts,(lMthyrome 

Sodum),SOmcg,lnlOO b)7,J565000-lablttbotdes; 

CLASSll 1 1 MdS,0001.tldbotdrs,NDCI0156-0321·51 Fan1tPh1m11ctutit1ll,tnc., e) 
lvl·ll Subpol<r<'(. 21,<11100-i.Notbomes:dll FUERA DE ESPECinC&OOIUS DE PRODUCTO DURllfTE LA UIERAOÓN. c)ltvothroid.IETatltts,{Levothyrflxme Cilcinn1t~Ohlo. 

Sodum), BSmcg,il 14,366101Hatletbotdes 

5,COO t1füt bottles, NDC 10456'0329-Cl "'" 
d)Ltvo!hruidl{Tabltts,(Levothyroxine ds~buted. 

Sodum},llZrncg,inS,000 
tablelbotUts 

a)llromocnptineHesy1alelablets25 
~.inJOMdtOOcOU'lbottlts,U'ldtr~ 

LHPh1n111t1Utic1llnd 1 •)6,6n,OOObotfo;b) 
CLASSJI ) Jul·lt I RosemontaidH~.tl Ch1mlt1!Comp1nr, 

t.:kofassuraiceof 
8Sl,000bold6""' 1 PROILllW DE llO[QUIVll!NOl. lobe1;b)h••<ripbMH..,.11tC.,,sultS 5 

ljimij1111,S .. wtnit. 
1joe:ipvil!flct. 

distrb.Jted. m¡,lnlOendlOO 
cOUlt bol!!~ lf\dl!f 1'le Rmmont laM ' 

((1'115nÍNlllon·lmpuitylrom 
COllT.lMIMACIÓN POR PAITÍCUL.lS Y/O HATtllAL EXTRAÑO Uf PRODUCfOS ClASS 11 1 Aug·ll J AlbuttrciSúfalelnhalaltcnSolulltn,O.OBJ~. Oq, 1P,¡l1p1,Cllifomll. o~matorio(I-- 110n111ioo~as 

l"""••ll. ESTÉRILU Y RO ESTÉllUS. 

l¡.atropium&OO'idetrhiallonSolullon, Conlsnina~oo • lm¡l'.lltf hm 
CONT.lHllt.laów POI. PAITÍCUW Y/O MATtllALElfRAio EN PRODUCTOS CLASSJI) lu¡·ll 

0.02%, 
01y,LJl,t11p1,C.lifoml1. old<'i"lmatorio(I·- 81m!lion\'iis 

ISTÉllW Y NO ISTÍRlW. 
2""'"'"'· 

cwsu 1 Aug·91 Nnlnohp~arale Sodum lnjecl1on, 2g i'l 10 mL Men:k111dCmnpln'f, GasspstlcUa!e COllTAHllf.t.0011 POR PARTICUW Y/O MATHIAL DTRHO EN PllODUOOS 
contirninafün ESTÉllLESYllOESTÉRILES. 

CLASSll 1 Aug·tl tl1'YU•enTliil!ll,USP,500mo Gtnm Fh1rm1ceutkall, 1nc 
Mell.lwire/patde l,+IObottluwere CONTAMlNACION POR PlRnCULAS Y/O IUT!Rlll IDRANO EN PlOOUCTOS 

contan!Nbon. dstnb'Jled. ESTÉRILES Y"º ESTÉIULES. 

J,pdan1llnbeP•1Wto1,{Cnirohep1dne 
Llb••torfo MAG•ECHEM JWd.Jcl1•t!Nplll'Mdnew 

CLASSJJ 1 lu¡·tl 1 HCL 2.5m~5lrl) Y ~•!mil•""~'"'~• lnttm1lion1\5.A 
óvg1.-.d•errist."~d(IO: l470 FAUA OH.ANTE El DESAUOLlO DEL PRODUCTO. 

1cw ... 11!i .. HCll.5m¡¡/5ml) prWtsoldasarc). 

A"odJttm-"W·Coottdy 

ltutdllilomb 
labeedMl.rol2BitQnlmsil 

CWSll 1 Aug·ll 1 ['!l~""Y"'Opl;Chalmc-01~ UIP, 0.5%1 
Ph1rm1e1utk1!1,lnc 

lube(sodl\Jllchlor1de5'.4) l19,%Blritsw!fedistnbutN.I FAUA DUUNTE ELACO•DtaOIUMIOOO DEL PRODUCTO. 
í0ttldilc51onof 

..nitN-.......... lnornruct. 
Alle1aoM E~ttndtdRduseTablds fU[U DE lSPEClnCACOHS D( PlODUCTO ouum EL PWODO DE 

CLASSJJ 1 Auf"ll ltFo:ofenadneHCL60mg!l'ldPseu~eóine H1tchlt Mlritn ltUIH\ lnc., OissoMlonratefi!lh.rt. ·5,326bom 
ESTAllUDAD. 

HCLl20~> 

SMJthllN 1ttct.. Tlbletfadng: raeblueto ~romn11tflyl1,G33bottles 
FUEU DE ESPEClflCACO•B DE PlODUCTO DUWU R PWODO DE CWSIJ) ....... 1 lleq.11p@ Tlblds(lloplnirdeHO),Smg 

PhniKMiu .. ....,. r!!Mnl!donma'idatbmt 
UTUtUDAD. 

ofrei:~lri!llltion. 

CWSll / Auf-11 1 Airo~ TIJ¡ot~ USP, 25 m¡ l1ohiio""""'coullcol Coo\011 tnltrml~ IW.. 
27,l94ll1tcstonsof 100 FUERA DI !SPEOílCAOON!S DE PRODUCTO DURAllT! lA Ul!RAOÓI. 

tablets11dl.51l2111ÍI 

CLASSll 1 """" 
_¡lona•Ti!blelS(()phelolC)fllteHCL,USP2..5mg ilnnl Phln11eMklll, lnc Subpot..,.,. 5,880,SOO!ablt!Swer! 

FUEU DE ESP[ClflCACOIUS DE PIODUCTO DUIHTE ll UIEUCÓ•. 
IAtrooineSLlfaltUSPD.02~1 dslnbl.itrd. 

"jlblin¡·d~ll' 

W.l .. sin,UIPJOO/~CIJll,.,,lolint 
retcmn!fK!~IJI Í'(OOetlly 

1tatesodonolo:ceed6d01es1 99ll,4B6botlleswere 
CLASSll ) Sop·ll 1 Hykl"ltwidt, USP 15 mg l'ICI A.H.lolhlC.p1111, ii124h.,poiod,rat.r dsltibulol. 1 EllOlfllAATtS. 

O~romdoph!l'I tl'(Ó"droml!X, USP 5 rno t..ithec!JftCl1dosesln1 
211"0.1"eer1oc1. 

11;1blin¡·5.,.bold6 
CLASSJJ 1 s., ... 1 AmoxloDintap11Jes,USP,ZSDmg 1 Cl11,.1lHNllhCtnl.W l t""1olu500mglC!ulili l17,575C..es•••dstribu<oll fHOIPIAATlS. 

cmtllinN250mac!OMes. 

ANEXO A A7de18 
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NOCI002H571-26+ 

Bl9,270botdHNOCl0029· 
6571-21· 76)5DboldttNOC 

1 1 1 Smlthlli\el11ch1m 1 1 10029·657Hl· Jl,JJO 
CLASSll Stp·H limmlin,R.llstenlcin¡ect.tile lir:kofasul!llctofstenlity. bottlesNOC1002HS7Hll-\ FAUA 111 LA ESTtAIUDAD DEL PRODUCTO, Ph1rm1ttutit1ll 

17,990botdesfcmes!rnaled, 
!hat 130,000 v!ah rerMned 
on mri:el at bmc of re:all 

HUatloi. 

et.mu 1 Stp·ll I Ro,1110!JtS!m!e(0fto•acilo~csclubcn), 1 P11bd1"Ph1mm11.1lical1, Lt*~~laciofasS1111tel 637,ZIOl.ritSWe'e 
1 flllA !N lA !ST!llUDlD D!L PRODUCTO. ofsterilifyfr'ldtnlatiooll OJ"Ji,SHI lnc 

bottlemO 
dmbuted. 

Clirentgoodmnifecllling 

CWSll 1 5tp·9t 1 T!nonmlV(Atmclo)Sm~lom"""'" M1n1mPhn11ewtic1h, ~:~~~o=~sof 1 NOREPOJrrAOO 1 FALLAS EN LA VWDACIOM DELPRDWO. lnc,. 
v~dOIOO:sl 

CWSll Stp·tt Cirdoq.in Tablets (QUridne 
lh• PI. Llbor1l•i11, lnc., TllJlet discolcn~cn (dñer· 360bott!esmredstnlMtfl fUEU DE ESPEOnCACOJIES DE PlODUao DUWTE EL PERIODO DE 

Pd"''""'~•l. 275 m OOetoimdaHon-"'·ctl. !STlllUDlD. 

CWSll Otl·ll 
a)CdazolmSod.1JT1,USP,R.w,Sleilt,l01711T1S, 

M1n.,. PharmKtUtk1h, lnt Poterq ¡xtibltms; ~er 
S,BtOlrifiS, 

FUERA DE ESPEOFJCAQOMES Dl PRODUCTO DUl.HTE n PEllODO DE 
100mlll1111· .-d/~nt.•.,, ESTlllUDlD. 

CWSll OcHt 
b)Cd'al!J1t1Sod11.rn,USP,Rl,Sttnlt,l17irn, 

M1n ... Pkn11C1Utkalt, lnc 
Potmcy probltms; ~ 

1,151\rayl 
FUEU DE lSPEClAClOO•ES DE PlODtlCTO DUU•TE ELPEtlODO DE 

100mlvl81 .vllor<11MolS'll ESTltlUDlD. 

cwsu Ott-11 c)Anl;lall1t1Sod11T1,USP,~,Sltnlt,lnll19, 
M.,...,Ph1n111C1Utitah,lnc 

Ptltencyprablems;s~ 2,496\rayl FUERA DE ESPEClflClOO•lS DE PRODUCTO DUUITE R PEllODO DE 
IOOmt'o'!al. llndlornbooll!'ll ESTlllUDAD. 

S00l.f'ltsdlotJJ911,4,716 

CWSll I Otl·lt 1 bwy!pmcillo~pcl,ly;,,.1n1«1co,~P 
H1lliltlr'StlerlabD11l•i111 ~loq (JO mco~siDll~ IJ'litsoflol33912R200 fUEll D! !SPECJnCAaON!S Df PRODUCID DUllMTE n P!llODO DE 

llC "1~). 111l1SoflolJJ91lwtrt ESTAIJUOAD. 
ds!nbuted. 

CWSll I .... 11 I 11.ialn So<bn forlnj«bon, USP I Man.,. Pharmtttlltiult, F111u"etomctlp1rt1deslle 613trayt{l0viisptrlr~) fUElll\l !SPEClnCAaom Df PRODUCIODUllNTE LlUIEllOÓN. 
In<- stllt'.l~Cltion, wereds!nbuted. 

Pottntll!lmicrobii 
CWSll 1 Dtt-91 1 RocitrdC~sUes,(Clllo!nol),0.25mcg, J lodialabl11l•itl,lnc, contsniMHoo {Bdus l7lbonles"Mredstnbuted.I COtrTAMUllCIÓ• MICIOllW DE n.OOUCTOS •o ESTÉRIW. 

toN~M~ooatl-sp). 

CWSll) DK-lt I ~,¡,•'® (G,tu1do) 5mo, 100 Obld bo~~ / M1tf.Pr.,lnc.. 
lmmtdatebotdelliidshows 64010<Habletbo\tleswtre 

1 IWo ~UJ1Q~G~ HG aid zs ds!nbu!ell. 1 EHDIE•llTU. 

1,mboxswertdstrlb!Aed; 

CWSll 1 D1t•lt l lli.9Jy H!fl'ICl'Ttloid Pt~•a~oo Si.wcsitorlts inl HJ. Ttth PharnlKI~ lnc. 1 llbélng • Pto:luct laó.s 
c1Wlbo•dboxc00Wing 12 S\.WOSllOOes,OTC pr~1"lll'Singwsnlng. 

!írmestimattdlhat2SObo1:tSI 
rtmaintdonmt.e11ttime 

EllOl Ell AlTES. 

ofrec!llliritlat1on. 

Ctnenl go<d ITIM'Úatb.llng 

cwsn 1 Dec-91 1AsccwtiitAcldlnj«bM,222mo/ml,30mlvlal,, Stnlab .. loriet ~ 1 prac!ktde-.iations.l.adof 
41o!S ' " datalosupportproc.ess 

64,689uill 1 flLW E• LA vauOAao• on •acaso. 
viidm~s¡ 

C-godmoúadlling 

CWSll 1 Dtc·ll ¡Ascorbit Acid ln,lecboo, SOO mg/mt, 50 mi. vlal,I Stñ Lali•illrln, Jnc l pracUce ~ilons. tadt of 1 
4lo!S " datatoJ.Jpportprocess 

71,930\rilS 1 flll.AS El LA vauDAao• on noaso. 
vii~!!!'.sl 

Ctnml go<d mnlac!lmg 

CWSll 1 Oec-tt 1 Bacteriod~c Sod11n cHoridt lnjtctioo, USP, J stn lab•attrid, lnc J prr.bce ~aflons. tack of I 
O.W,30HI " datatoSl4'P'flproc.tss 

30,797\llilS 1 Fl1W E• LA Vll.IDAOO• on PIOClSD. 

vllfidati~s¡ 
Ctnenl good mnlacl!Jing 

CWSll) 01c-t1 J BatlerioslaticWat~ fci ln,ietboo,USP,30mt 1 Stril Lali .. llrilt, In 1 practicedt.1alloos. Laó:of J 
vi,,NOC c., datltosupportprocess 

64,ISl11fü 1 fll.W EN lA vwo.iao• on maso. 

vmidai~1l 
Clmnl god mnM.ilng 

cwsn 1 Ooc-11 I ChorionitGol-• irlnJ«P>, ~•.·¡ S•lrill.tb•oloriu,lnc., l l'"'"'do>IOicoilld<of / 
5,000USPtn!S, dataloll¡lpCltpn¡cess 

10,494\J'ilS 1 fll.W !N lA VAUl>IOON D!L PROCESO. 

validatl~sl 
Clrrmt good mnifacll.rilg 

cwsn 1 DK-11 I a.riOlit Goloiolsq)in I« lnj«ti"1, ~P, 1 Shrlo l.H1hrioo In< 1 ~"ti" do>IOico< lid< ol / 
10,000USP ' " datllol.lppOl"tprocm 

91,684\J'its 1 fll.W EN lA vwo.iao• 011.P1oaso. 

v9ldallonhl 
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ClrTl'!llgoodmnlacttmg 

CWSll 1 D1t·H I [dtta!r0.sodt.mlnjecbon,USP,Jg/20mL 
St1riillbar1tori11,lnc., practitt~lllions.l.ackof 

FAUAS EN lJ YAUDACION DEL PROaso. (150mg/ml),20mL datatoqiportprocm 
v~dall~tl 

ü.nenl good mnlacl!Jing 

CllSSll 1 Dtc·H ¡GcntmonSUfatrln~bon,USP,BOmgnmt,I • Llh • 1 pracUmle-.iabons.Lackof I 
439,ntllits 1 FAUAS EN LA VAUOACION on PROCESO. 2 ml 1,1¡il; Sltr• s11onn, lnc., data 10 suppM procen 

vMido!ti!!s! 
Clmnl good mmfaclJJing 

Cl.lSSll 1 DIC·lll I NldGei!ll'TlionSUlfaleln)ection,USP,40 1 . Lab ri 1 pracbce~alltr1s.Lackof I l,015,520ur1ts 1 FAUAS EN LA VAUDlOOll DEL PROWO, mg/ml,. 20 ml Yl!ll, NDC Sltr• onto 11' lnc., data to 9Jpptll1 procen 

vaidal1!M 
ümnt goo! moúacnmg 

cwsn 1 DIC·H ¡M•1Dp<ooT01tat11n~t•ai,USP,lm~Sm~1 SI • lab ori In 1~k"''"""'"''latiof1 876,3751.ri~ 1 FlU.U EN LA VlUDAaON DEL PROCESO, ml 't'lal, tlOC •r• ••l "• c., data to 1lJPl)Ort procm 
viid«i~t) 

CWSll 1 D1c-1t 

Ctrreitgoodmrufacllling 
l;Ntcmyon.-.dPolymyrin.BSulfatesSoluticnforf SterilllbaHtorinlnc lpradlce~lb'.ons.l.adofl 

lniga~on, ' " data to l!ppa1process 150,2121.rits 1 FAUAS EN LA YAUDAOO• DEL PROCESO. 

v•dallS!!sl 

CWSll 1 Dtt·H 1 """".,,...."!«D<tloid<!l>hlhOmt 
Solubon,USP,10"4,S 

ClrTmlgoodmn.ifacllmg 

1 Sterilllbar1lorin,lnc., li:r:lm=s.l.atkof¡ 
tata proms 814.5611.riu 1 FAUAS tlf LA VAUOAOO• Dll PIOaso. 

valldfti~sl 
únenl good mnd'acttmg 

CWSll 1 Dtt·H I VetutmJll\SrtmdeforlnjectonlOmg, 1 Sltflll.lboriloriH lnc 1 ~actice~l!llons.l.atkof I 
~,aph!!zedpowder, ' " datalolJllllcrtproms 

n,IJOuli!S 1 FlU.U EN LA VWOAOON DELPIOCESO, 

val~s! 
ClrTmlgocdmntac!!Jing 

CWSll 1 Dtc-H I vea.n:numetomdeforlnj«ton20mg, l Sllfillabntorit• lnc l prac.ttedeiAations.l.ackof 
lyQplllizedpowder, ' " datalollíl)Ortprotm 1 fllllS tN LA YWOAOO• Dn noaso. 

vi{idatknhl 

. long MWth "11n111t1utk1I Wttrt good "1M1Jfadi.ring 26,953kg.w«eds!Jibuled; 

CWSll 1 Dtc·H ¡GelloJT11t1n Stllate, USP, b\A aid ri SO·~ fibe-1 Pltnt, Llihtn, Skhutn, prac~te deiAllllonl. lack al !mi ntim••d ~• 1,100 •1.1 FIU.U EN LA VIUDICION DU PIOCESO, 
tiuns P1aplttR1publicef~1. datal:=~ess rellllinm on in.net at bmt 

orre::alliritlation. 

1 C8'm . .ias ::r!:.P~~~~:sraio de KV "111'1111ceulie1I Comp1ny 
f~aoiprufbasdedsoM:ión 

1 
fUUll DE ESPECJnCAOOJfES DE PRDOUOO DUUUE n PEIIODO DE 

CWSll 1 Dtc·H moir.ayosdtesta:Jilidad16 6,338pzas ESTAllUDAD. 
meses. 

lnsuffidmlteslmelhOOsfor 

CWSJI 1 D•c-11 
I De..-nelhast11tSo6trnft.os¡N!elnjettion, 

USP,4mglml.i'll0ml s1will..ti•1lorit1,lnc ¡:rodJcl relme lll assin 81 9511 lhls we-e d1Slnbuted. 
ldmbly,s'1mgth,pu¡ty,-1d ' 

FUER.A DE ESPECJnCACOJIES Dt PIODUOO DURANTE LA UIEUQÓll. 

"'"'"· 
CWSll 1 Dec-H 1 lewtir0Jinal~el11,USP for11l fhlrm1teutk1ll, tnc SubQotmt 251,347p1as FUERA OE ESPEOntlaONES OE PRODUCTO DURANTE LA UIERAOÓN. 

CWSll 1 1 
H.V.1.@ Ptda!r1c (Mtlbple Vitmns for 

Subpotent(vltaTínA,K, 9,16Jlh!SOllolf9FJ009 
D•c-11 Clllt,tk1Phlnn1ceutic1h ~-.,~~ and9,14Jurítsoflol FUEU DE ESPEOnCAao•ES D( PlODUOO ouum ll UIEUCÓll. 

irJuih>ni1n10mt.Sr.gleDmVial Mdom. f9F30llwiredslnbuted. 
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CllSSlll J1n·!lll 

cwsm l1n·!l9 

CWSlll I ltn-H 

cwsm 1 Jen·H 

cwsm I J111·H 

cwsm I l111·ll 

CWSlll I J1n·ll 

ANEXO A 

b)HvitocortitCJltAirtatt 
lnJtd.t:ltSuspension,USP 

a)MttoprololTartratelnjctbM,Smo/Sml,lnS 
insingleOOse ... 

c)Ot•iYl'lrthameAi:etatelnjut1fü 
Su!plnSlon,USP 

d)rent¡m1dntlstthona!efi1lnjubon, 
lyophl1zed,JOOm9,ll'I 

Slntjedonvials 
t)Meth)ipreth1oloneActtatelnje(!able 

Su!pen11on,USP 
r}Md1~pr~solcneAcetateln,ettable 

5uiptnS1on,USP 
1l)Es!roitlnju!able5ustitnS1on,USP 

h)TestosttrooelnjectableSuspensitn,USP 
l)TnamonolontO.acet11telnjettable 

5uip"1SJ(J'l,\JSP 
J)Vtrcuronn.mBromldefcrlnj«bon, 

LyopRhztdPowijcr,lOmo. 
in10mlvials 

t)Vmroniun6rorridefcrlnjei::tion, 
Lyophl1redPllwdtr,2om11. 

mi"-'··"'· 

Col~ateCool·MITTl:r\ios·Fkrkib-Ca·llty Rullide 
Riise,in500mJ15.9111.1dOl.Jl(ebottles 

I fltt>-Syn~tlasáSprayOttongest.W, 1 
Rrg.il•Streno!h 

1 •l E>tml)I s~ E>to.ied·Ro"" C111Jrues 

A>.arrne Mmt.rn Streng!h kill·Gas sofl 
1 oclahncaps:Jts(Sime:!liccne),166mg,ln 

bcttlesor60 

1
capaxone Iniecllon (~atll'ane- acetate) 20 mo. 

inZmlvi"m 

:1)5us-plm!tnject4lle5uspmsion 
(E-),1.Smo/"'oU(l:lOO),OJml 

Sltrill1hor1tori11,lnc., 
Photn~Arh:onL 

Colg1l10r1l 
Phtnnac:1ullc1it,D1b11 

1 ..... 

l1rerCon11111erC.,. 
Diwhion,MJ1tnill, 

P•M&yt/11111. 

-
flemilg1ndClll'lplny, 

r111ton,Miuotrl. 

ln11r11i1rr1ngton,"tW , ... ,. 
TlVl Phenneuutic1l 
lnMtril~Lld,llml 

S!enlei!lll~s,atlenle,~c 1sttrkllll•1toritt,lnc., 
1 MJiensionfcr~=)ttbtn,t.Rler fhoenlx.Arilona. 

b)M.,"'6nelltd<o<Na>dtlnJ«bO\USP 
c)ify0'"'1.,.....ifyO'ocNl>id<ln~Cb01,11SI 

a)nt,46Svials;b)9,G« 
'o'lah;c}l68,557vlals;d) 

. . 16,0B8vllis;e)JS,934vlals;Q 
Possibleuouttr1!1TU11ati1X1117J,lB8vlás;11)3,484vl.is; 
WthTriancinolone:Acetate. h) t,925 vials;IJ 138,733 

Ptolllttaosscmt.rination 
Wlhalcoholnlsodllfn 

cydmnatecontairin¡PfQ(lxt. 

~sbnrulng·Antmmedat<iy 

rtdctrMblecCX4JC1"1plactd 
ove-lheprimaydsplaypni 
OcOTec'dy lo\óed 11< tn<IJd 
asconti!iringo~worine 

HCl0.05'.4asthfaclM 
t>vol""-

Mislliiómg • lnsms ., 

iAals;D674,+!0vialt;kJ 
67,730vlilsweredstnbuted. 

30,414botdeswere 
cisriitltr:d. 

74,196bo!Utswere 
dislliluted. 

k-<0Tocdypct11tedv.i~bo~ j6,1181ri~woedirt"1uted. 
sideslheSl!l'M'. 

Bltchmlx.qr·Sanecapnles 

11tin11rlnttd11'SMT1ple'frtm1 38,~~Bbo~eswcre 
aviidaHonlol'/jHchwas dsbibuted. 
nlxed'Mthltiedslributed 

-"'wHonlol 

lncorrect lot runbe-~ J 2
1
343 J2-.,;I( pa~mt pads 

opln1lllll dale on a PortiCfl of weie dstn!Med. 
oute-stiDPinacasu. 

Curmt ¡ood m.nlactimg 
practicede-di!lions.l.adof 

da!a!ol!pp(ftprocen 
vaidOJOl(s) 

1)87,610~Us;b}2,&t8 

"'l'ÚS;c)t6,750""'"1 
weredistnbuted. 

CONTAMINACIÓN CRUZADA. 

COUlMIN.lOÓN CRUZADA. 

ERROR 111 ARTts. 

ERRORlllA!Tts, 

FALLA OURAUE El ACONDIOOllAMIEllTO on PRODUCTO. 

rAUA DURAIITT n ACO•DJCIONAMIEllTO on PIOOUCTO. 

fAtw EN LA VAUDAOON DEL PROCtsO. 

A!Ode!B 
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'''':lliSl':''·''l '''·'·':''FfCHF··· 

cwsm 1 l11Hlll 

cwsm I r1b·H 

CWSlll 1 flb·H 

cwsm J hb·tl 

CWSlll J ,,.,. .. 
CWSlll J Ftll·ll 

CWSlll Ftll·ll 

cwsm " ... " 
CWSlll M.,.tl 

CWSlll MW"tl 

CWllll " ... " 

ANEXO A 

··. ,~OOUCTO '.": ,,,.·,·.:/: 1 ·''':\ t.AIOUTOllIO '·''·''"' '''''''''\HWóH\''"'·b'''l/1 amlJA0'·1· ,:q':kl::,:,: ,.: .•. s:.•.•••.:•:,.:,,:.:.cwmucióiiOECAliW·:·: · .. :;;:,,,., ''':tt'''':····· 
!Si<in.;;br61dC'filrdi'Jlta11tltHCL TableU USFI Slch1kl.9borsloriet,lnc.,. I l 19,6S8bottlesoft00.idl 

' E11tHanonf',f11U1lttny. Sup5Jlolml(112.o-t1l7'.i). bQttleoflOOOtable!Swere 
ds!Jibu!ed. 

Ptltmcyfal11e111tabd1tytesting. 
,a)TAC·l lnJctt,j)lcSUSJlmsimi,(Tri.ncitdone 

Acetoride),JmWml 
b)TrincincloneAcdooidelnjecllible 

Su!llmsioo,USP,10mg/ml 
c)PreitiisoloncAcctatclnjcdableSuspmsloo, 

1 
USP,(!1"'1e),50 Mlnllftcbnr,bfhtt•en 

mQfmlll lOmL1r1d30ml..tás,~ D1c11nberlO,lltl.Fi1n• 
d)Hv~occrtiKneAcetatelnJtttible lnitlltedncell•Flng. 

S.~om.,,(slOll•l 25 m¡lnt 
e)Estronelnjtet1füSuspmsion,USP,(S1eile) 

smo/mL 
QDalioneO.P. lnje:t1tileSUspinsi1t1 

(DuiWnrlhasoneketa!e 
Suspinsiir1),l6m;/ml 

MertkMenuf1etll'tlg 
1 Tll'llOCl!IC·XE Ophth&mic(Tndm Maleate 6.81 Dlwhl111, Diwililn1fMlfdl. 

mg/ml Ophthalmc Gd CompW!f, Jnc., 
WutPoln Ptm1 W1l1. 

·~,uJ. 
ttraol'(llrreHyd'otHc:fldeS)'!\41,USP Phniactu1ic11Dftililn, 

l1tt1mart M ...i. 

Pm•lm '""' (C~lol"' HCLI, ~P 
Mlftk • C•p1nr, lnc., Wut 

hin ,tm ••• 

l~ernide2mo.Tabletsin6,12,18n:l24 
J11..,M1111Ltd., 

Scot.1..ugh,Dn~rie, 
tMlbhterurdt e.nodo. 

llphlrm,U.S. 
Thol•b.,.H¡~odloide()oS<MiOl,USP 1 Ph ... 1t .. k1IDl'folon, 

l1ltin•1,Mwyltnd, 

Prollxtslad:viid 
re'-lspm:l&imry dMa. 

GelstretVJ\hlestf1lura 
(s!Dl1ty). 

Pctency rai~re:at stabdity 
•~"'J. 

~1rl!tllpHspe:1ftutioo 

st1M 

Proruc.tamdsrnptfiry 
kvd. 

f'l'odJctediiblteddoOOness, 
~ecíptaHon,lJld/Of 

Dt.r.YnelhasoneAtel!le 
s.~.m.,,16m¡lml,lrri 

37,100·0iitibuted 
EstrooeSuiiiS\Sloo,S 
mo/m~IOrl250,161· 

OlslnbJted 
Hy&ocortmrieAcetlte 

SU5')eision,25mgfmL,1!Mi 
47,976·0is!nbuttll 
PrtlhsolooeAcetale 

s.~.m.,,som¡1mt,1llrri 

16,9S4·Disl11buted 
hedisolooeAcetate 

s.~ ...... 50m¡/ml,lllrri 
<B,589 -as'1b~ed 

Trillldnoltoeketoride 
SUspinsi1t1,40maJml,lml 

465,55H>smi>u<ed 
TriiWndnolnketcride 

SuspS'ISiM, 40 mWmL. 5 ml 
700,Mi·astit~ed 

TrincinolMe Acetoride 
S.~""'"'Jm¡lml,Snt 

IG1,781ltntswe-e 
dsuiOOted. 

9,9&1bot0eswere 
dstnbuted. 

168,000,000l!bletswere 
dsUibuttd. 

crystmtizatlon.hodJdiso 137,2121.riUwsedlstnOOl.ed. 
failedassayf0<lllccfd 
CMl:lfll(pjipotent). 

Grt1tSeuth1mlMonl•itt 1 Misl~Mio·Scmebot!!es 
(GSL),HM!lo,Tuu. hMlheklt<mt1(NoexA) 

klstttMtached. 
NmDH 

6,506bot!!esMre 
dslnbuled. 

lsoriazldTibltts,USP,JOOmg,ln30,lOO,lrldl lwrl.lblrttarin,lnc., 
1,0001mletbot!!tt tlrivell.Jlew.Jener. 

Oissolu!loof1111n(stabllity). 
2B8,Si9containerswe-e 

d""'"led. 

ü~obj·tili.,.Cn..t~USPJOOmo~owj11~"-"lllllk•lt,ln<,1amM.,foltro11.1Sm01~¡ l,l7Sbo~"""' 
ReemeTibltts,lb:lnl,OOOlabldbot!!es Mñttl,Gltf'lll. stabib!yltsdng. dsbibuted. 

SynttroidQevoltr,Toxin,sO<itln,USP)Tlll:ieli 
WF-ICIUliul 

c...,1n,, J1rvr1, "*" 
Rk1. 

ll~~·Psoduclm"Ynot 
malntlnpolencyfrxthe 

lebded~ntiMdMeclleto 

oadtio"'Jdefett. 

80128 
8801JIJ 

1750088A 
1150098 
1750118 

175011BA 
S00148A 
881l16SA 
11501l8A 
11501JIJ 
ISOOJIJI 
1000818 
800118 
1750148 
t750158 

28,110 
31,m 
32,256 
32,228 
5,388 
10,920 
25,116 
21,540 
32,131 
37,992 
3,288 
1,351 

13,056 
6,012 
5.784. 

FUERA DE ESPECIACAOOfllES DE PIODUCTO DURA"ff LA UIERAOÓN. 

FAU.l ouu.m n DESARROLLO on PRODUCTO. 

FU!RA DE ESPEOflCAaDlES Df PlODUCIO DUUlllE RPEllODO DE 
lSTAllUDl.O. 

FUEU DE ESPEClflCAaom 1)( PIODUCIO DUU"1E n PERIODO DE 
ESTUIUDlO. 

FUER.A DE ESPEOACAOONES DE PRODUCTO DUU.ITE ll PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUERA DE ESPEClflCAao•ES 1)( PIDOUCIO DUUlllE IA uuuaól. 

FUERA DE ESPEClílCAaom 1)( PIODUCIO DUlAlllE IA uuuaóM. 

mo1 Ol lllES. 

fUEU DE tsPECIFICAQOllES Df PIODUCTO DUUITE ELPWODO Df 
lSTAllUO&D. 

FU!U DE ESPEClflCAaD•ES 1)( PlODUCIO DUUlllE n PERIODO 1)( 

E!TlllUDlD. 

FU!U DE ESPEOfJCAaDl!S 1)( PIDDuaD DUWTE n PEllDDO 1)( 

lSTAllUDAD. 

A12de18 
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CWSJll M.-9' 

cwsm M_..11 

CWSUI ...... 
cwsm .... 
CWSUl ...... 

CWSJll ....... 

cws.m ,,,. .. 

ANEXO A 

[pl'lfptrine IM!lünAerosof, USP, 
Alphlrm~ UJ, 

Ph1n111tmk1I Dlwilim, 
llltinan,Moryland. 

lultpold """'"outkalo, 
llutnlrtt. íor IV use after Dlutil)ll, HlJti· l lnc., 1110 knt"" 1t Amerkln 

Eltclrdy\e Concenlratt-(El«lrdytet mEW2Ctnl l•111"1l lib0Rt•l11, lnc., 
Shlrt1r1 M1WY9'\. 

Bid« rabl~ts (Gu111r"1tmBOOrno)n 100 IM•trt, lnc.,Al11nt1,Gt•gla. 
labltlboltl"5 

D1ntuss G(Guafeooil UOOmo) In SOOtabl~IM•trt, tnc., Att.lll, Glorfa. 

HalapeiO:JIOralSolu~oo,USP 

Honzc:n ffwmace.Jtical brl'd Protuss·DH 
1tireu(D~11cmethtr¡NiHtr30rno, 

PsM!atp- HO 60mg, 
IG.Jlrsiesin 600rno),Sus~Rtlease,n 100 

tablttbottles 

Ua~-Sad<1n,USP,bLlt,..... 

A~hlrm. U5. 
PhlfllllCIUtlc1IDlwililn, 

l11tinn, 
Morrlll\d, 

Anlliolcl.lb .. t1ri1111nt., 
Jrrftl, Ctllomll. 

Mlüe1¡, 1nc:;pwbNji, 
NowYn(Mntlrnwlltr ... 

dnittT .. -S.IJ.., 
M8-,ll1~(ltnlfn ... ... 

lllPllilr). 

Fabetomedlhel.ISP 
cnti!liafcruiitspr~Mdtoli 

doses. 

LolNO.- HDC 
SHIPPfD 

RN7BJ6 tl91l·llOJ.93 
13860 
12810-971).99 
5976 

194SB-S06H 
mo 

l<li2~seno n 
B7900-97HI 
22704 

RN7839 076-oo<J7HS 
2"4 

lll33·!4n·1 
3996 

1Sl27-971H5 
4356 

19458·9001-l 
13212 
26032-97~15 

1368 
37097·97~15 
2"4 
noo-ms-< 
12™ 

RN7841 0904·m~3S 

2"4 
11161-970-99 
2"4 

1182N47l-7 
10368 
11917-003-9] 
14796 
1281~97~99 
4284 
noo-ms-s 
mo 

FUERA DE ESPEOFICAQOllES DE PRODUCTO DUUllTE LA UIERACÓN. 

PoriaJate mBttl!'. 161,825 vlis were clsUibuted. I FUERA DE ESPEaFIC.ACONES Dt: PlODUCTO DURAlfTt lA UIERACÓJt 

Fa"ei11pa1ides·C.t>on 
frcmrawmate1alfiltmt:J. 
Fore11 pndtS. eatoo 
rrom raw mattrial NterinQ. 
MlcroblaltontaninÜ\· 

Pro<b:tfi!tdJ?etificabon 

2,910botdtSwere 
ds!nbuttd. 

1,000botdeswm 
dstnbut~d. 

f«microblallirritstestlll:IZ 129,SSOtritswstdJstnbuled. 
""'~'"1>il<ytet 

sta~oo. 

Misl1falll'lg·lnmedal'botL!e 
labd •""""1 dolns I Ao>ro""'•dy 2,739 barue 
Pstu.bephefme HO ti ~ dstrilxJtell; 6nn 

IZDmgperllblet(tCXTetUy estlmatesncne 
labdedruot-60mg renainsmtt.mato. 

p<rllbto). 

~-·lmllxto 
acluallylMttr,,llxilenot 

liolh)frilesodiumaslabele:I 

13250<00ba~~;llli 
barus;2S-Obarue""' 

dstnbultd. 

COllTAMIJIACJON POI PHncuw Y/O MATflIAL EXTRAÑO EN PRODUCTOS 
ESTEIJLESYllOESTÍlllES. 

CONTAMINACIOM POR PO.TICUW Y/O MARRIAl oouio EN PRODUCTOS 
mil.JLES Y NO ESTÉllW. 

FUERA DE ESPEOnCAaONES DE PIODUCTO DUUMTE El PERIODO DE 
ESTUtuDAD. 

EHOIDIAmS. 

FAU.A DUUNTE El ACONDJOONAMIOOO DEl PRODUCTO, 

AIJde!B 



·•·•CUSE'' 

CLlSSlll Apr-H 

cwsm 1 Apr-H 

cwsm 1 .,,.. .. 
cwsm 1 l¡irH 

CWSlll / A¡lr-H 

CWllll / .,,..,, 

cwsm 1 HitH 

cwsm Ml"tll 

CWllJI ,..,.,. 

•. •:. ,~OOUCTO ..... • ................... :1·.:::iii.AllOllÍTéi!UO'\•::•:•:t nt····•tiiióli••>• ••.•+:•·! ::::.:·?Clill'lllWI•••:: •. ""! .. :·:/:·'•••·• ................. :;:::.:r:.:(WlflUCIOiiOfCAuW•j 5> :.:,,..:.•án@1•·:1 

Hisltielng·lrnneda!ebol11e 

1itil!ldr:d«tsh:m«t 13467t.ntswe-ed1S1nbut~; 
lolrurrbtraidtipirabondate 'rumes~matedlhat 1,500 Kl!l'.ld"ie IY.lfl·naco11c hrfJd lor ~sel stomdi ISSS/Pf1ifr1r Ph1rm1e1utlcak,\1º~mo1 EXP s 98) botttrn of llllts renaned on mriet al: 

N'r1 dNTfiea, (Jtm KMhn JBSS mo. recoo Atlant1, Gmglt. ~ttle be.n corred lot ntrrbe ame of mal inibabon. 
J')1.41Jl1}.-},0TC1n4ft.or.bot!les. Mdo;ilratondate 

(B220lE>l'6/00), 

ScheriPhlrmii:euttci!ltr.n!ValrtrJcAcid 
lnl1m1tlon1ll.lli1,Inc.,SL 

Hisl.ti!Mg. en bottle wu 
39,nSbottleswere 1 Capstles,USP, fOU'ld la:bi~ l1Y immediite 

2SOrno.int00caosiJebottles 
P1t1nburg,flwil1 

bottlelliltl. 
ds!nOOted. 

/ GH Rtlme Ori!I U1J.1d (2-(3H)· ftrnne Phllíp1Fhlrln1techl.lbt, ftO<b:llSll'lll\lf'PltMdl\ew 2,SOObottleswere 
dihvdrol OTC111J1ftlidOIJl'(ebotdu In (Mn~ n.rid1. ""'" dstributtll. 

GH lhYit1li1er, 1111known11 .l¡Jprollll11toyl,600boW~ 

1 GH R1·ito1m O'o Ullid lHlHpu11 .. HMR lndut~ln, 011n¡t itoO.ict Is 111 t11iwroved new "Ne"edstriboted;flnn 
11hyllro},OTCin32fttidouncebo!llu ••it. llvg. tsbmll!esncae 

Fllrldt r!!Minscnlhems\et 
Sl~bty·Prtduttm1r1not 

Tes!odO'TTI m, Teslost!l'oneTraudmnal 
AWCarpor1tion,V1e1vllt, 

rMntain elhad ltves Wl!in Bl,OOOsyslsnswl!Je 
1 Pa!thSyitmi,Sm9,30patches 

C1'ifamili. sptdftcBtloo dstnbuted. vd..;dualypouchtd prlirtov¡pirydate(ptuh 
sM""tctl. 

I H)'ieraiTablets(busiJfM),2mg,lnl51ablel Glan W1/kOM1, lnc., 
Solloolmt(•.o;~¡ . j B,4261J'itswereshlpptd. 

bott1ts Ztllulo NorthCerolN. 

~~.0!1"9·Frodc<lbml 
ll'fl'ricnll'lltlactose 

Solw1y Phann1ceutlulr, lnc., 1 Soluti'Jll, USP, r* thM 1 
l°"'*1alac (Lir.bJose SOOJbon,USP),20Q/Jl)nl.I Mmiina,Glorgil. labJose Solutlon,USPllldls 2,088!.ll!S Wl!ftdistributed. 

loctntct{labeledtocmtan 
bmzc.i<l:id. 

MmlllllnufKl1mf 

fALl.A DURANTE EUCONDJCJONAMIENTO DEL PRODUCTO. 

FAUJ. OUlltrTE ElACONDiaONAMIEITO DEL PROoucro. 

FAUA DUUllTI El DESHROLlO DEL PRODUCTO, 

fllLI OURIN!t n D!SIRROUO on PRODUCTO. 

FUERA DE lSPEOnCACONES DI: PRODUCTO DURANTE El PEIJODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUERA DE ESPEOnCAaOllES DE PRODUCTO O U UNTE EL PERIODO DE 
ESTAllUDAO. 

El!OR!NH!ts, 

Hy!toccrttaeAios¡:Nttlnjectioo 
{Hyd'ocert1s111tSodrunfto~att 

U1Pln~tb01},50"'lp<rll'I 

Oiwltlon,OiYi1ionofMlrtl 

1 
•d Coll'lplnf, pHi:: st~I~~~ 129,276 vlllls Míe ds~uted. I FUERA DE ESPmnaaoNES DE PRODUCTO DURANTE lA UIERACÓN. 

1nc.Wt1tP1int. sp 
P1m11lw1n1a. 

n....,.,.., Sodum 1n1~u.,, 10%, lOOmWmL.I w;i,ow """"'""11"'11, 
olml lnc,lhi~y,KowYl!llt. 

sttnleqedostvlal 
Crys~fcrma~on. 

AHLOOR: 
Lol6J11AK: 24,166t.nlts 

wtredstnbuted 
lot631SAK: 74,lOOlllits 

werecbtnbul.ed 
lol699lAK: 49)24Llli0 

we-edstnbuted 
Ang!oftw-: 

Lot6341Al: 49,o4illlits 
werednnbuttll 

lot658BAI.: 9B,i72lllits 
wertcistriboted 

lol 699SAL: 12,no """ I fU!RI DE ISP!OflCAQONIS O! mouao DURINTE n PERIODO DE 
'Mftdstnb\Jted mAllUDAD. 

lol7l27Al: !Ol,076u1fü 
vmeclstOOu!ed 

Lot76l0Al: ~)l6111l• 

weredstributed 
Lol7850AL: 49,7S211l1ts 

.... d"'1bul!d 
Lot8216AL: 101,628tl'its 

Mrtdstributtd 
l.otBS43Al: 91,70811Mts 

W!Rdslribul!d 
lolBllSAL: 101,B'lluriO 

• ..11.o..:1.. 

A14del8 
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cwsm Jun•!ll 

CIASSllJ lun·H 

ClASSlll 1 lul-11 

CIASSDI 1 lul·ll 

CIASSlll f lul·ll 

CIASSlll 1 JuJ.11 

CWSUI 1 Mii 

CWSlll f Mii 

CIASS Ul 1 Mii 

ANEXO A 

Tnn~eranne HOT!t'ets, USP, 
a)lrT19,lnlOOcMlbon!n; 
b)2mg,1nlOOcMlbot~es; ¡MylanPf1111111Ctutlc1l1,lnc., 

t)n!Smg.inlOO~SOOtountbotdu; d) Horg111town,WutYirglnii, 
Ri.(ll\enaDne HOT5MU, USP, 1mg,in100 

MdSOOcMtbottlu 

la)Tnftooperazinel+(dror:l'lorideTablets,USP,1 
mg,i\ 

l.lllldosepack1gcsoflOO(lOstnpsollO 
lablets) 

/b)Tnftuope-aDneHyitothlt11deTiillds,USP,2 

""·" 

SUbpotmcy(atJmcr.lh 
st..,fy). 

lllitdo"PMk•l'SOflOO(IOsoosoflO I"' 111 o< 1 1 1 '·'-'-f tl ~ lablets). ,.an 1n111c1u ~ 1, ne., .... ..,,... ....... , a mm 
c)Tnftu~11azine Hy«od'J(JldeT!bleh, USP, H•g1ntown. WulV'llnil. stabifity). 

Smg,in 

lf\lldmp&ela~csof100(10s!npsoftO 
lalj••). 

d) fk4ih~ame tt¡droctic:ridl!Taliets,USP, 1 
mg,lnunt 

dostplll:bgesoftOO(IOsflptoflOtablets~ 

a)H}'VotonTablets(chlcrUl•&:rir.USP),50 
mq,•100 

¡•ill•t bolU~. llDC 007>0020.00; b) ltjgoton 
Tllblets 

(tN•U.dcnt,USP),25m¡,ill001illd 
bottles 

lhone Poullnc l111r, Mwtf, 
DsttiutionfWe. 

P'U.Ulkt. 

a-t)ñrmts!lmllttdtiat 
14,392bo!'desoflOOtailets, 

..i200 
bottlesolSOOtablets;d} 

9,047bo!'desofl00ird960 
boW~ 

ofSOOtabletsrenWnl!don 
mñ.d al time ol re:all 

lnbation. 

1)100;b)275;1)l74;~ 
1,404t.ritcl1onswere 

dslribute<I; 

lirmestimatedltlatl,000 
lllitsoftheSOmgtibltls.-.d 
IWOJÍfl'lllldyl,OOOl.llitsof 1 
lhe25mgtllbletsmnainell 
«1ml'tetattimtofrec~ 

ki!iation. 

. . 

1 1 

~-eohnt• ~•doit"' 
Cmaonate S~, in 16 ~~ Dl.llet (pint) Hl-Ttd\ Phsmactl CmnplnJ, ird dou:iness; tlid!tn Is 

l,S64llltswere1htri00ted.1 1 boiu:,:~wn lnc.,Allll!rrlll,NowYorti. ¡nd¡fütln¡"'of . f .... _ 

I !fflacbl5mgTalllets(rtoUprylttHO),ln ,M.U:•C1r11p1nf,lnt.,Wut, 
bottl~of!OO Pt•IP,...1lnnll. S\tool""l(•l""fy) 

ñrmeslimatedlhatl,000 
lritsrsnS!edatl'otlolnllle / 

IMal 
llmeofrtt•lnl~abon. 

1,li32bo111esv.tre 
dslributell;ftrmestimated 

• .....,. .. """"''T''""'°'"'"'"" 1 1 1 •• , ... ..,10 1 1 0.01'4 ll 60 ml 111""" """"1t•I CoMp1r1y, S<JtiiotO"<Y!stil>n~¡. pemntoflhepro6J:I 
bott!es Jnc., l1Monb11111, llew Yllfl. mrane:lonlhemñd.et 

timeorretil 

~ 

,.. •• sl"JPll%(Amroc .... Ad~ • ...,,

1 

r ~·:::~: .. ~=:~~~ 
I tuspoon(Sml) LHtitollltnltrio1,Pta1 P100nicr00iot!«tiv01es Úl4 bo~:,u~ 45HS9 1ontlinsl.2SgAM><11mil1Ad~ill61úd lfnr,NtwYoiil. teslfoitn(~,¡,m~¡. lboWeoflot1Sl-6óO•J 

1U1Cebotdes dslrtbtJted. 

OlsccjcrD\ lowptt, 81d 

MiaulcinNaslSJ:rty("o1ms.lmoo),200 ".- ............. ,.., .. cypottntiouto 

fSTM=onlla J 
1ll,Bl7cstnwin 

1 ru/dose,lllml C.,nlloo, llM\ dtlribu•d 1 
vills .... -. 

portondgl•svtlsusedil 
tion. 

Aslra1'11.Cililleslfm1ewilh[p"'*'1ne lttn,.,_1ttullcolt, LP. -;:.:•O'<Y 156,m"'••••~"""'"'I 1 1:200,000{llllOlft 
W111t1.....;i.M•1l<Ñlltttl. 

Md fpinftMle Jn.ltctir.n. USP 

FUERA DE ESPECtnCACONES DE PRODUCTO DURA.JITE n PERIODO DE 
ESTAfllUDAD. 

fUEllA DE ESPECIFICAODR!S DE PlODUCIO DURANTE EL PEllDOO DE 
ESTAIIUDAD. 

FUERA DE ESPEOFICAOONES DE PlDDUCIO DURANTE EL PEllOOO DE 
ESTUlUDAO, 

FUERA DE ESPECFlCACOMES DE PlODUCTO ouuan n PERIODO DE 
(STAllUDAD, 

FVEU DE ESPlOFlCIOO•ES DE PRODUCTO DUIHTE El PERIODO DE 
ESTUIUDAD, 

FUERA DE ESPEOFlClOOlES Dl PIODUCTO DUUITE El PEllODO DE 
ESTAllUDlD, 

fUEllA DE ESPECIFICAQONES DE moucro DURANTE EL PEllOOO DE 
ESTAllUDlD, 

ftlHA DE UPEOflCAQOlU DI PRODUCTO ouum lA UIEUQÓI. 

fVEU DE BPEClflCAOOIES DE PlODVOO ouum lA UIEUOÓI. 

Al5de18 
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Tdade lnha'er (tlalocnml Scxium lrflllabon ÍHll PLC Phammwtkal FmktelOmeetdose 16Wlo!lmwseds~ed; 

AeroKJl)IJSmgptractuabon,B.Sg Diwl1lon,Unlttdllngdam, llllí!JITll!yrrq.iremmts. 
fttm es~mates none renan FUERA DE ESPECJnCACONES DE PRODUCTO DURAtm lA UIER.l.CÓM. 

onltiemir\et 

Supac ~alg,sic T1füts (AA:d.mnophm 160 frttSiicyf1cAddviues 
7,70Jl1JO.tabldbott!es81\d 

CWSJll 1 Jul·99 \ mg, Aspmn BO mg, Ca'leinr: 33 rng), MiulonPtl1mm1ICampanr m:ttdUSPini!a-.d/rx 
1841,000-l.tlOboll!mmel FUERA DE ESPEOnC.l.CONES DE PRODUCTO DUR.l.UE lA UIER.l.CÓN, 

111100.vdl,OOOl.tildbotttes (MPC1San.l.nloniD,T11n, cm1en111'ifcnnityfal1.ns 
ds!nbuted. 

forufülne. 
LyullCOdSoleo.ntm"11 

Clllbllbor1toria1,lnc.. cwsm I JuHll 1 (lyslne/Ci1'11phor/Mcnthd),il8i¡sn lysinesubpot"'IC'f. 924}Mswsed1triboted. 1 FUERA DE ESPECIFIC.l.CONES DE PRODUCTO DURANTE lA UIERACÓN, , .... Miln1apoli11 Milnuota. 

AcydowTablds- 37,461 
bottles(P•) 

430,161 
boll!e(Schem) 

AcydO'NTabld.sor~sUes 740,000 

a)200mg,1t1100,500aidl,OOOcapsUe boll!e(H¡I"') 

boll!e LE1Pfmm1teutkll .. d 
AcydoWCapsUes- 22,110 

CWSlll 1 Jufll 1 b)400m¡,R<nl00,500,ar<ll,OOOl.tlO th1mk1I Comp1ny, 
la:kofasu11Keof boll!efP~:0,318 1 PIDILEM&S DE llOEQUIVAl.EllOA. 

boll!e Ljlji!jaM,Sltyenla. bloeqjv~l!fl(e. 

c)BOOmg,lbinl00,500,mldl,OOOtabld. boll!e(Schem) 

boll!e CmetidneTablets-
200mgOTCll,026blisll!fs 
200mgRX 34,866botdes 
41\0mg J01~1JbOU.S 
BOOmg 130,139bctdes 

1 td. 

Mislilffing·bllstrrc.-d 

CWSlll 1 ...... I ()Jckl'eo©~-IS~dTitl•ll,150mg 1 Sldln1klll>Olllorin,L 1=:~:~;:;;:, 59,9"0cl1onswse 
1 EllOI Ell llltS. 

caff&ne riry4"ous H••nr, Ntw mar. 200 mg (outer hold..g tl1oo dsllilu!td. 

comly ltotd m 150 mg) 

HisleSng • Label de:l•es 
~""'1ttveoo1n~oditl· 1 l,4ll,OOOboilesh"'b"" 

CWSlll ( ...... 1 Riop111Plus5uspmsion,OTC 1 Wytlfl.ayntlll>ontorin, 1 M••"'"'· 41~buitdbetwe0\A~t I EllOIEllllTES • 
Olop¡<p•i;en,O"Add,lrld l997111dblel999. 

Ben!rlAlcOOrl. 

1
tosop11"'1tadd(Maglll1hleOnlSuip1J1slct11 WPhslw1ttutlcal 

1 

Mlslilefino ·Sorne bol'iles 
CWSlll 1 Aug·ll Cor¡i .. tftn, 

be•ai'11:C1Tttlllltaddback 1 HROlDl.l.lTES. AnliddS40mg/Sml,OTC 
l""(Gddlne-cr(im)). 

32,106bottltsofl.DtHN33S6 
a'ld35,986botttuoflol 
HND% wtre ds!nbuted 

J Rhtn1PoultnclNWherto 1 
naUCfll'flde.3,024bot'llesof 

FUERA DE ESPEOACACD•ES D( PRODUCTO DUUllTt n PERIODO DE 
CWSlll ( ...... 1 lnd~omd• l.5 mg Tillos Dissolutict1faik.re • Jto1MN3386weres~ttoRPRI lko,lnc ISTAllUD.ID. 

Crilbt111;fvmestimltes 
ltid.veryatlleofltietwolols 

"'ltftiaommerd~ 
m .... uils. ----

CWSOI 1 l""'º"""deH¡dn;N:.~út...i.111<1'•• w.-.i..11trtc_..., DinokAlonfW!. 
a)44,098bo~es;b)I0~9l fUEU DE Emoncaams DI PRDDllcro Duum n PWODO DI ...... 

bottlei"""'dlstlibtJed ESTAllUD&O. 

111 ... 1<~lUplthn, 
Hislilding·Sorneuntsn 

419,000pakege:sne 
CWSlll 1 S.,-11 l1'<4utbrar<IOTCJl!Od.<o fopola~c '"' l11911uaa,Mktllfll\o 

ovel.,.odol~111f<oml 
4s'1buttd. 

HlOlDIAlltS. 
otrlotfc "' 

2,21211'ildosecirtons,10S 
500-tabletbottlei.-.dlZ,737 

CWSUI 1 Sep·lt 1 AcydovirTableU 1 Ron,-. ud. 
. . JIOO-tabletbottleiof400mg. 

1 Sontnng 111dumg ol l.tlon1d l,!llluil dose 1 
tablets. tertons,759500-llblet 

flll.l DUUOTE n DESlHDLlO Dll PIDDUCID. 

boltleiSICl8,1138100-lmlel 
boll!esolBOOmg. 

CWSUI J Sop-11 1 ~phom¡drimir< Hn c...,sd•\ 2l mg 1 "'*"1"""'•""'kll Low capde fil weighl 1tñng NORll'ORTADD 1 fllW 1• LA vwoaoo• Dn mceso. c .. ,..., toconll!llt.n1Bl)'faihre. 
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cwsm 1 S1p·H 

cwsm 1 Stp-H 

cwsm Od·H 

cwsm "º"'" 

cwsm 1 "º""" 

CWSlll 1 "'""" 
CWSlll i "º"'" 

cwsm I "º"" 

CWSIJI 1 "º'"" 
CWSlll 1 "' .. " 
cwsm I "º"'" 

cwsm 1 "º""" 

CWSUI 1 "'""" 
CWSlll f llov-11 

cwsm 1 "'"" 
CWSlll 1 Dec-11 

CWSlll 1 D1c-ll 

cwsm I Dtc-11 

CWSUI 1 DIC·tl 

ANEXO A 

,,,,;;;¡{¡:;,:;;;~;; 
"·'%'.'hfü";;;.;,; ""·'·'·'"'·''·"·"'·' SWJMíj!!fg!IW #i;:~~-~~-~-~f.&~-~~{~~%Mfü 

Ta.11! D Table!t, Mblutmnt/llasal 
¡Dec~es!Mll, (Oana1brie ñrn•ate, USP J.)t 
~/itleny!propNldwrine HCL, USP 75mg), B 

ard~91atlftln!S 
Qual1!tst bra'ld Q·V Tunin, MbMs:ve/ 

Dm1ngest<Y1!/Anblist.mne 
1 5yn.p~H~rocodone6ilatrate 

1.5mgl~"'do"".t>n•HClllkng/ 
CH!!]!heiir<Yl\ine M~'-'l!e 2 ~ 

Lorazepilllln~ttioo,lJSP,2fnWml 

5p«lll'IClmvonDhyO-ocNoridePtrlt'1yd-ate, 
&lk Onn 51.ta!ne 

lloV1rtb ConnnwH11lth, IDissolullon fWe·Cltm111~e1 m,1oeB·t«ildpb:19ts 

lnc furM!ft:!:!:~:t ltel1tf pack-:::,~~=~ed. 

s.lpot.-q '''""'~) f«"" 
Ynllg1Ph11t111t1utk1lt,lnc\ cHorpheninrnlrM!maleate 

H1n1t11 P"-mKtU1k1h, Jnc 

Abblltllbcntorin,lnc-t 

~edenl 

Polencyp-oblmis;S(ffJ 
1trsi.booleil 

lronconll'l\ina~on. 

buert l!Wlab.r"O: "5"1 
lncmmfy ln.stn.r:ts user to 

7,74BtKlttleswere 
distnbuted. 

I0,59lcstons, 

1,159.DHgofbu!kdrug 
Slbs!newmlistriblrted. 

I ~llutttd,USP,lm.t"101A«osd,17g,1001 Sdiorin lab ., I l cnyuse~h111g<lfOOl/t llHOl!SCONUNTOTALDEI 
meteted it\Mat1!ll1 8 cnhri 1' ne.. Pece, l'lt!íle prod¡ct ls 51Bn24 PZAS 

actO'lll.-"lellbyl'ltite 
mou111)1e:e,lheccnecttdtr. 

!Oema-Cltar{!m), Sku'l Ble~Tmltmentand Fro<htfsanewd"ugwit.out 
l i.va A-Ptd,Slil ~uclingTreatmtn\ ov•· Cosmttic Sp1d1-, Llil11 Inc. new itug approval (ccritans 5,2791J'itsw11edistribu!.ed.I 

lht-e:MltrtoPcal umiln2 Md4 OL mere lhal 2% hrliwJnone). 

Long M.-ch Pf11m1tc1Utk1I Ctneit good m.nifacb.ring 780•g.we-edstnbuttd;firm 
1 5treptomycin5úfatt,USP,bulk,ln5•oftber Pl .. t,ll1hln,Skhulrt, pracl!cedeilllloos.l.ackof r=::,~s.~~' 1 duns P111ph1ltplillklftflilL datat:=~ess 

ofrecallhlllfioo. 
CllTent good mnifact.mg 

1EstrMelnjec~leSuipelslon,USP,Smg/mt1 Sllrilllbarttlritt,lnc"f 1 pr::~o=~~sof J0,033'1ials 1 

valldali!!isl 
C1.mn1 good mnif1d1.ring 

1 . Geitncin5Ufatelnj«~on,10mg/ml Stñllb•llorh1,lnc., 
practicec!Natioos.lackrl 

35,Z34vlals 1 data lo suppM IJ"O(ns 
vilidatif'lll'sl 

1 ~da>IDSOTml•~!Me~d.,.¡SOOm¡)· 
Mlfdt•dC•p.nf,lnc-t 

Olssdu!Joofallu"eftr 15,424botdtswere 
H!to·cHcrothiar!d!(S<nlall ~crolhimide. di1tnbuttd. 

l 1>.ntuuGTablets,(GJ1rm),1200mg, M•lr\Inc-t Distt!Mmifaili.n. NOR!POl!TAOO 

2,659u1tsweredlstnbuted; 

1 KoltQM OH C.,tets, k\ 30 t~ld botlles, OTC 1 Pfeifflt' Phlnntc1utk1!1, lnc 1 frlD1
ity f=~;~ l rrooth 

ívmestimSedlhlf2,540 
11\Íts rtmlined oo msket lf 

t!meofr«•kliution. 

l llu•ndTlillos(Dd•••01Mes¡iale),IOO HllltlutHerionl1Ut11itnc StD!~ (6111"1~) lel tit~• 10~19bomeswes• 
1 mo,bol~esof5tablets el"'ateddegrtdatiooprod.Jcl distrlbuted. 

N«iiollowpol.-q"'d 
I H'~stat Gemiódat hOld rins~ ((]j.i.,;dt>e 

Ac~1e,Jnc,. 
spetiftcvlJityfWe;rewcrlc 3J,432botlleswere 

1 
~onale), 05'4 w{w, OTC lflithoutci.rreit~ dsttlbut~ 

1f«ti.ringpracticecontrd 

1 ~"""""lb<aldota....1.,.,,1111i1 ••• os lmPlli~IMl"""'5 
~ro~at!ly48,706pittes 

Rodi1Phni1,Jnc ot~tlnu•englhs 1 
mo,tmg,Sld2 sptdft~on. 

combmedwmdslribl.Jled. 
I N11coTebletslOmg/J25moHyd"ocodcrle 

Bttñate/Atet....i..-hfn HH 
W1bonl.lilont11rit1,lrte., llil!ing l.U tWOV~. 222,4ncstons 1 

Mi;lil<ing·Erlei« 11Btirtmsweredistributed;I 
firmesllmal!dlhllt25 

1 H'di·flrsl [~ra 5tnn~ Noo-AspiM T1.rtilll•1Mldlf>t,lnc 
hol"'1g/dsptnltng<ll1"1! 

percentor¡ml.octrrmainedl 
Azet ........ SOOmg,OTC llMedasl'lOl'l·asprin 

oo mskel.11 bine of reuB 
~rofen2DOm;. 

ntiatton. 

J Q(Fr()Jlll (brrod of Oonazep.n) Teblets, k\ P."otb:thld'1ccmct ~roxirn!f~79,013111tsor1 
l1dl1Phn1,lnc al!Ums~Mre 

1 bo~eotlOOr.bf•• ei¡ilratlmdatecrilabel. 
dsttibufed. 

1e·UJDESOC~nles{kmk1Wa,gU1"n,vape SptdNoDb ... lionl ProdlctwasmlieledM\twt ~roxirnat!y 2B8tntswere 
lseed. uva tri, com silk,casc•a segrada), are M11t11tti!1tnc 1r111pproved~tiug lislributed. I 

inUcMIDatkl!O'S ~cauan. 

FUERA DE ESPEOFICACIOllES DE PlODUCTO OUIAllTE n PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUERA DE ESPECtnCACIOllES DE PRODUCTO DURllfTE ll PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUERA DE ESPEOFICACIDllES Df PRODUCTO DURANTE ll PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

COUAMINACJOll POI PAR ti CU LAS Y/O MATUIAL muflo EN PRODUCTOS 
ESTÉllL!SYMOlSTÉllL!S. 

ERROR Efll ARTES, 

fAUA OUUMTt ll D!SlllOUO Dll PIODUCIO. 

fALW EM Ll VAUDACIOM DllP!OC!SO. 

fALW EM Ll VAUDACIO! Dll PIOC!SO. 

FAUAS Ell ll VAUIJAQOll DEL Pll:OctSO. 

FUERA DE ESPEOFJCACOMES Df: PlOOUtTO DUIAllTt El PERIODO DE 
ESTUIUDAD. 

FUERA DE ESPEOFICACIOllES DE PlOOUOO DUlltnE El PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUEU DE ESPEOFICACOllES DE PIODUCTO DUUllTE ll PERIODO DE 
mAllUDAD. 

mu DE mmncACIOM!S DE PRODUCIO DUIAMTE El PERIOOO DE 
ESTlllUDAD. 

FUERA DE ESPEOFICACOllES DE PlODVCTO DUUllTE Ll UIEUCÓll. 

FUEU DE ESPEaFJCAQOllES DE PlODVCTO DUWTE Ll UIEUCÓR, 

ER!O!EllHTES. 

ER!OIEllUTES. 

fAll.l DVIWITE llACO!DICIOIWUEllTO Dll P!ODUCIO, 

FAUA DUIOTE n DESARIOUO DEL PIODUtTO. 

A17de!B 
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CW5111 I 

CW5111 I 

cwsm I 

CW5111 I 

CW5111 1 

CWSlll I 

CW5111 1 

CWSlll 

CWSlll 

CWSlll 

cwsm 

CWSlll 

CWSlll 

ANEXO A 

D1c-H 

Dtt-H 

01e·H 

Dtt-H 

D1c-H 

Dtt·t9 

Dtc-H 

Dtc-H 

D1t·ll 

D1c-ll 

1 P~od(famoM.ne) Tilltts, 20mg 1 H1lnu Phwm1ctUtluh R"'ackingemir·Stme\J'llS 
FAUA DURANTE ElACORDIClONAMlEMTO DEL PRODUCTO. Dlwhlon, IMDS,lnc., may tontln a rrUtMtmn. 

lhtmri.el 

I Oobe!asd~opionatelopiulSdution,USP, , Exce~USPlolalrlfa!td 

1 
FUERA DE ESPEOfltl.CONES DE PRODUCTO DUUllTE El PERIODO DE 

A~hlnnlUSP~lnc Mst1nmlestingpl1IX'lo l<S46Z O.OS'4,Wl25Kid50mlbott!es 
lrll!ltndal!. 

ESTAIIUD.lD. 

102,J81lf'lllW!Jt 
lt.«kotasSLmcelhllPflld.Jct dsblbu!td;ftrmestimated 

1 Tri,,,cinolooeAce1rrideCre1110.1'4 1 A~h1rm1 USPD, lnc. 
lv.illmeetpotencyspeoftcatim lhatvuyMdeprod.Jtt 1 FUERA DE ESPECJnCAaONES DE HODUCfO DURANTE El PERIODO DE 
owrlabeled~!tiondate rtmainedonmai.tlalbme ESTAllUDAD. 

(su;i8¡KlltneyJ. ofreulllril!atioobasedon 
EXPdatti. 

¡oepoCyt(tm) (Cyt•lbne ~posane ~jr(tioo), 5 Slr,1Ph1rm, Jnc., San Die91, fTod.Jclfi!lltd%frtt 
FUERA DE ESPECACAOONES DE PIODUCTO ouurm El PEll.1000 DE 

C)Wabinr:s¡:ied6ca~on(6 S69'1iÍSWe'ed1stnbutei mg/ml {10 mo/ml.), in 5 ml strie Calfamll. 
monlhstabli ESTUIUDAD. 

1 Floocmride Crelf'l'I USP, 0.05% T1roPti.m1ceutlultV5&, Subpo1ency1t2-tmonth 10,03230"9".nb.beswtr! FUERA DE ESPEOFlClCOJIES DE PlODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 

'"' 51~li. dis~buted. lSTAllUDAD. 
Subpo!encyofBl!flrouine 

Ttbanide(tm)Slwostcries n1/rxlack.ofmtt1il1tt 
8 LOTES CON UN TOTAL DE FUERA DE mmncaams fl( PIODUCIO DURANTE n PEllODO ()( 1 

(TnmtthobtnloJllide), 200 mg 
GlWLall1r1tñt,lnc Benroc9nelcwlswnrema'n 

168816rzAS ESTUIUDAD. 
flttNnspedftu~onMI' 
lobéod lrltloodate.. 

1r .. conAnolu>¡.jl'owd<r(lrlnalllte1%J,• Alhc., • .u.n Sc.tpotenil•<iiiM. ¡ 1u,0001.1füorlhelhree j FUERA DE ESPEOnCACOJIES Df PRODUCTO DURAllTE EL PEllOOO DE 
15. 90. Md 109 ~.., Utr bonte, OTC slzewereDl'OWced. ESTAllUDAD. 

Req.11p(RopirvolettydrotNomk)lmgltilr!s 

Tlblets hM bten fO!lld lo 
fadeíromgrttntoytllow, 

Smlthllitl IHdln lmakk"ia 11 difficUt lo di1~f'll}Jisfi1«>roxlm1tév 20,000 lxltt!esl FUER.A DE ESPEOnCACONES Df PIODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 
Ph1m1actutk1ll J be~ tUl!fl;ths or coUd J were distributed. E5TlltuDAD. 

cuethewrnngpro<b:ttobe 
dspensol, 

RUOClloloneAte!oridelcpicalSolutloo,llSP,, ltu1di1ndLllÑ 
0.01%, in 20 aid 60 mi. bottles Ph1m11c:tutk1ll, lnc S\.Wolenl 

Suppo~ttwln,{ZM"1COJ:idell'4f~tpl'file1 G•WLabont•i11,lnc,. 1 Subpo\ml ¡il!n',f~e 
ltyd'otHcr1de 015'4), Í'I bom of 12. South Pllhfleld. •ewltrl•f· (stlil!U!y testllg), 

219,079111tswere 
distnbuted; Mn esMiated 

:lhat 37,00011\i\s umantd ool FUERA DE ESPECJílCACOJIES DE PRODUCTO OURA"lE U UIER.AOÓll, 
mai.d 111. bme of re:aD 

lntlallOI\. 

l,227,94Bt.nlswere 
disUlbuttd;llrmestimalH 

none nmans on !he ms\d. 
FUER.A DE ESPECIACAOOlllES DE PIODUCTO DURANTE lA UIERAOÓN. 

Dtt·H ¡lMl'Vt ln~b.oo (hytlscy.-ruie sUrate), O.Smg, Schwwl Ph1nn1 Mf ln 1 Sobpotent {IB ll'lllllh stmihty 1 9•296 t~C11S15 snpijesps1 FUERA DE ESPEOílCACOJIES DE Pll:ODUCTO OUU"lE LA UIERACÓN. 
tr ml. 1 ml anp1..h g, t., tesbna). box) Wl!Je distnbuted. 

Otc-91 

Dtc-tl 

TnLsate Tlblds (Odlne Hagneium 
Tnsi1c¡-tate),7SOmg,SOOcotlllbotUes 

1.JOOc:a1nenlEpinept'rinelnJe:tion,USP 
(UdocaneH02'4Md[pindrinfl:IOO,OOO 
ni l:I0.000) ni Mc,;v~in• HyoocHotde 
and tMJ1crdefnn ln,le:ttion, t.5P (Heplvacaine 

HO l% ni LMMde~ 110,000). 

79Zbott!eswertdistnbultd. 

Th1P1.Labon1ñTataw1,I Subpo\mt(ddinetooll!lll).1 lirmetimatedlhalJ59 
lltw Jeney. }bott!es remaned on mñd 111 

Nontol""'1n1t1U1ic1ltf 
Clnldt,lnc., 

Scl>polott 
(E¡ihndllne/tmnorde~). 

timeofrecillrntiabon. 

52boxes. 

FUEU DE ESPEOACAOQllES DE PRODUCTO DUWTt U UIERACÓ". 

FUEU DE ESPEOnCACOllES DE PlODUCTO DUUllTE U UllRAOÓN. 
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CAUSAS DE RECALL EN EL AÑO 1999 

Cl.lSlnCACIÓN DE CAUSAS 1tH 
FRECUENCIA 

CWSI CWSll CWSlll 
AJERA DE ESFECIFICACIOtlES OE rROOUCTO DURANTE El PERIODO DE ESTABIUDAO. 20 37 57 
!\JERA DE ESP!Clf!CACIDllES DE NlOOUCTD DURAIITE tA UBERACIOO. • 16 19 39 
fAUMENLAVALIOACIOllDElF110C[SO. 1 IB 6 25 
U:.RORUIAliTES. 7 12 11 
fAtlA OURAtrrE EL OESARROUO DEL FRODUCTO. 8 1 6 15 
FAtlA OURANTf El ACOtlOICIOUAHIENTO DEL r1woucro. 6 7 13 

OtílAMIHACIOtl f'OR PAIITTCVLAS YIO MATHllAL OOJWIO EN PROOUCTOS ESTERILES Y NO ESTERIU:S. 6 3 ' OflTAMINACIOtl MICROBIAHA DE PRODUCTOS lSTEPILES. 7 7 
OtlTAMHIACION HICROBIMIA DE PRODUCTO'i llO ESTERIUS. 2 s 7 

FAtlAEtilAESTERILIDADDHNIO[XJCTO. 6 6 
ONTAHit¡ACIOPICRUZADA. 1 2 3 

NlOlllEHAS DE BIDEOOWAIEl/m. 1 1 2 
ERROI! DE AlHACENAHIUílO DURAlílE lA DISTRIBUCIOll. o 
ERROR DUIWITT El SURTIDO DE ltlSIJMOS. o 
FAUAS fil MATERIALES DE EMPAOUE Y EllVASf. o 
FALSlflCACIOH DE f'liOOUCTO. o 
'Tol1la1ntr.I 21 17 " l02 

·. . · .... 

Diagram1 de Paretíl du111sls de RECALL en el año 1999 

>df/ ~¡~ j~!~~<,~f' 

;Clll!i 11! 111¡1:,,1¡: . 
caíi~.r········· 

GRÁACOA 

tllECUEllCl ACUMULADA 

57 
96 
121 

"º 155 
168 
177 
llH 
191 
117 
100 
202 
102 
202 
202 
201 

'lllNDIVIDUAL 'llACUHULADO 

28'h 28% 
19% .... 
12% 60% 

·~ 61% 
7% ,,.. .. ,,.. ... '"' 3% 91% 
3% 95% .. '"' 1% 91% 
1% 100% 
0% 100% 
0"4 100% 
0% 100% 
0% 100% 

c:IFRECUENCIA 

-+-ILACUMULAOO 

l del 
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL AÑO 2000 

·:c'wsF·:j·::,t·FECHAc:·,,. • ·'· PRODUCTO.: '·''''''''''{''''n ¡, ,,,i.IAIORATOllO ""''''' ''' '''\::i:'üióil: \fü;tJ i.'i/i:AmDAO."}; "'""''''''·'""' ,,.,,.,,,,,,,,,,,.,,\+:.cl.ASiFICACIOll Ot!.tAUSAS\'.;~}(:l;6> 

CW!I S·lan·OO 

CWSI l!l·J111·00 

CWSI 1-flb·DO 

CWSI 1 24·Htr·OO 

CWSJ 1 lf.Ju~OO 

CW!I 1 ll·MOD 

CWSI 1 lO·Sep·OO 

CWSI 1 20·S.p·OO 

CWSI 1 20·S.,·DO 

CWSI 1 27·S.,·00 

CWSI 1 22-lllw..OO 

CWSI 1 lHllc-00 

ANEXO B 

KloYtln (r) lo~~ (~tiJfacttnide), 10'.4,, Rhon1·Poul.,clortr 
tn2·tulttMd8· Ph1m11ttutlt1~, 

ml unts Colltgntllt, P1Mtytnr1il. 

Subpottney1ls!.l!íllty2l 
monlhs. 

firmts1Wna!tdlhatlti1Je 
wertnotraiei.nlslefton 

lhematet 
.,¡_,¡n;ma1;yJ0001lZ• 
B mi) t.rits rt!Mned in !he 

~e!dlll 

Odtyd'oerr.itimntMtsylaterowder 

CYNloHDCoq,5>"!l{HyaD<oóone 
&!.Vate1.57mg/ 

""""""""""*ocN"'de 
!m¡/(Nopho;r-""'"' Zl>¡), In 

16 ftiJd Olfltt n:l 1 (l~(fl CCJl!iMrs 

timeofmSlinifü!Uon. 

Sptdnlnl.Montlty 1 Pos¡il:ie.crossctrll.wnlna~oo l lOVIWllSwtrtd.slributed. 
Prd.idl, lnt., Glrdlna, \'Jlth cd.rl'od. 

C1ifcimil 

Subpctencyollht 
GmlSouthn i..llontlritt ¡ ~qilm(SO'ili} OOe to¡ IHg~oobottlts llld7p]2 

(liSL), HMttfl, T11•. nmect w!i~t .:ldtiM In pinl bottles Mí! dsb'lbuted. 
ba!thprod\J:~on. 

~jm;o¡-Ert.t~hoido¡ 
l.aJbu!erd S~late tnhalal.Kn Sdu!ic:n, 0.083'11., 1 Automttlt Uqukl hchgS!g, 

3n11.ritdosevil's Wood1todi,lllh1is. c~~:=.=(~~~~~as l 2,340~alswereds~uttd 1 

corree !~el 

1 
Annlls Phnitctullttl lak al MUS1teotst01k~ 

1 

"" ~timated lhot 300 kfü 
I NcoholPrepk\as!P~·cradlnlov!'IOJ(r) Pr••ct1,Collltnih. fQrlhtCiri¡JldCcrpatadon remane:lonma-\.elattime 1 

ContruCil"r{!rn) A"Dg'im AT HOMf KITS PtMIJ~lrllt. m.nifadttcd alcohol ~ep of re::all lllitit«icn 
aods. 

toll lmMSliP!l!d 
0990199300 16,796U<fü 
1000299300 16,524unts 
1010399300 16,220urits 

lkrn09"'{r)~liyo¡h>¡edpowder 1 1 Fotencyl•l~e{!,¡, l IOl0<!9JOO !6,66!"'" 
1 (m'"1otropinslorinJectlCJ\USP),2mt °""'"" tnc. Wett Dnnt1, too-.ponml) 11 slatili\y testing lOlesmoo 16,638 ~IS 1 

-~.7l1V,Rl'11ertity~. NIW J11111. lD "'1"' C). ~:so~:: ~~;;: ::::. 
Note:E.dlurllcm'!islsof 

&.-•!lsir<l&.2 
mLSodi\JT\ 

Ofaidelnj«tion,USPv\alt, 

Misl&leling·Stípplngcam 
I De.o.trirl Cream {Desande CreP), O]l~. OPTl.abw1td1 lnc'1Sen :~=~~t!.:'.n c~t!~::~s:: 1 60gb.Jbe. Antenl-, Tu ... 

ktmol el 
lug"""fo{r)Or~Su'1"'ó01{lm0ldc~n Smithllil1 lltChlm 

Subpcterq al Cllllnc Add 1 . . 1 1 40C<n~Ca.U11•1! Fotm;,,,, l7 mg), 400 lhenn1ceutlc1ll,llr9tll\ (gmonlhslltlilitJsl!Eon). 59,940111!swstdistrib'Jled. 
~f2!!!61ntOOmlmtJtl·dc!sebottle T1nntt1n. 

a)OlgcMlnjttllooUSPOlSmgpaml,lml 

Ti.Wcertrldge 1 ¡•)4D,47DhWe·b)70)70 
¡b)Llm"'hymnal!ln)ecb01UIP50mgp•ml, w,othAy.,llll>orllorilo, Ttll.,{r)c"'1~emayba !libo . )4D~OO!l< 1 

1 tri Ti.btt cnidgto Mlritlb, Ptnnqlrnnil. crad.ed or chipped. es, e d tnbuted ves 
c)DrpMihyitaiíneHdlnjettiCfllJSPSOmg """' 

1 
• 

errrl lmlTWucrtid 

1 
Homa!ro¡jne H'{4obrorridt Ophlhalmlc 0M1-0<Mk1~ (OMl), I Fotency nat Yillin UIP ¡e m "'" ••• ~-.i. I 

si;uuon,USP s.n _.,,,..,. Rko, spe<1ftcm01S {1ta01ty). ' 

º"*"' "''"'"'''" """' 1 N°"'i)<oe"10Wl01deC.,ruH,UIPll I Ria,lnc.,~i.oryol OisS<Wtionl11'1!.re(slabdity). 
6,756bo!Ueswere 

1 111'J, in l-Okomt bat~es Sdloln """'"Mkl\ In<., ds~buted. 

H11111e1t,""'1olkt. 

S,809cl1onswn 

I lbupror81Taliets,USP,400mg,lnblisltt 1 IASfC ......... Olmiullmfaill.re(liflllllh ds!rlOOted;finnelimlted \ 

pecks10•101ablets Slnwport,Loulllonl. st&Qtf), ~~=~:::!:!, 
alll:neofre::aflritil!licn 

FUERA DE ESPECtnCACONES DE PRODUCTO DURANTE n PERIODO DE 
E!TAllUDAD. 

CONTAMlllAOÓN CRUZADA. 

FUERA DE ESPEanCACOMES DE PlODUCTO DUUNT[ lJ. UIEUCÓll. 

flUJ DUUIITT RACOllDJCIDllAMIOOO DR PRODUCTO. 

flUJ EM LA ESTUIUOAD Dll PIODUOO. 

fUEU DE ESPEOACACORES DE PRODUCTO DUUtm n PEIJODO DE 
E!THIUDAD. 

fAUA DUUIITT RACORDIOOUMIOOO on PIODUCTO. 

fUERA DE !SPECIRCAOONES DE PRDDUCIO DURANTE R PWODO DE 
ESTAllUDAD. 

FAUJS EW MAT!lllALES DE EMPAQUE Y EtrllSL 

fUEll DE lSPEOncaaoRES Dl PRODUCTO DUU.RiTt n PEllODO Dl 
lSTAllUDlD. 

fUERA DE !SP!OFICAOOWES Df PRODUCID DURANTE R PWODO DE 
ESTUIUDIO. 

fUERA DE !SPECIFICAOONES DE PRODUCIO DURANTE n rmooo DE 
E!TAllUDAD. 
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:·/Cl.ASL:.' 1 +'R'iH&<'·· 

CllSSJ 1 1H>ec·OO 

CWSI 1 l7·Dtc·OO 

cwsu 1 5·ltn·OO 

cwsu 1 S·lm·OO 

cwsu 1 12·lan·OO 

CWSll J ll·l1n·DO 

CWSll J 19·lan·OO 

CWSll 1 lt·lan-DO 

CWSll 1 Htb·DD 

cwsu 1 lHtb·OO 

CWSll J lHtb·OO 

CWSll J l·M•-00 

cwsu 1 l·M•·DO 

cwsu 1 l·M .. DO 

cwsu 1 1S·M•·OO 

ANEXO B 
t.· 

CTO: '"''''·'''',;?:·0.l:i:i:WtlülORiiE\:;1;-;::Gf:wóiiTFff~Pf%::a11111>AD\fü\l,Ft:fü,:M, :':''"''''''"' ,s ,Mrn&:rn .;;w»;i' 
J;PJlroximauly56,544clftons 

oflotLE50Sl42;S0,040 
ca1(Jlfoflo1 

1 Coo•ii Si.wressil'lt. (C~cr .L•d•c Corpanhan, alcng top, si des llld/cr lol USOSSOJ, 42,720 catons 
Tmrnn<(•}V""''"'~lm}~I< .. \ 1 . l """'~"'°'~"('""'ng llfl-OS<BJ;SJ,!ll<"'""'1 

4.7'4(Mtnthol 2.6'4) in bo•U of 6 patchet "mltonh, Mh!Uoll. bottom), S,~~~'!:s?:iot 
LE50SSSB;14,31Bc.tonsof 

lotLB05680we-c 
ds!nbute1 

Tnple sur a V19ni cmrñ~ USP 
Alphann1 USPD, Inc., SubpotencyofNfa::etl!lidel . 1 (Stlfaliazde~tlfMdmd</SUf.Om1md<J, al ll rnon~ 11abli~l6tin¡. 37•265 "'~w .. d•llllbulol. 

in2.7Hu'icetu 
li\colnton,MorthCarolii1. 

1
1\(ctiYT'inophm C~leU b~a Slren~!h, 5001119, Ptl1'lg0Cornp111r1 Alt.g1n, :::in~~t!:: 71,lOObott!csoflOOwe-t 

bott!esoflOO Mkhl91n. contriig lbq¡rofm (200 mg). ds!nliutcd. 

Mustie HagcJETopcalM~sicOEmt 
Minian Phsm1<1l Camp1ny 

Sttllhty·rlorH.nfmrv.tyln 1,SJ21Hmccsid40B8· 
1 (Hethy{Si1C')'ia!cl0'4, poterqrcsUtstosi,wcrt pouidclllllnmwet 

Htnlholl%\ ln16-ooic:caid8---"'tritt 
(HPC), 5111 Antonil, T11n. 

labfoled-ira!iondale. dsb'lbo.Jted. 

~~lil!ln¡¡ • Elto1~ ~M~C 2411)1).paddbo•esoflol 

1 
Potanr.mChkr1de(Klor-Coo)Packets, M1d-Pr11 lnc.,L11lngton. holdngpa::kttncorrectly 18264111d26100-pa::ht 

20mE~1-omce pdets •lhr.U1(rep1dt1r). 11Jb9stheprociictas20mEq boxescflct16308wse 
gnles nct 10 m!q tablds. ds!nbuted. 

I OJnatlflllfydrocliOOdebtendedP.tlwe T1r1Phlm11C1utlt1kUSA, Dtssclu!JoofM11eatJmonlhs 9,597botdes't'ltfe 
Capsilei,USP St1'9mlh, PtrNytnnil. s!abbty. ds!nbuttd. 

Radc Electrolyte fcrmJa, ·~d. n 8-(IU'lte 
Madie1ll1111rthPM1dl.Kt1, A¡:iprc~attty20battlts 

1 deo!'plasnc 
1ho lmown t1 Ctn101idltld ~od.Jctcoolilllnscatechol wtredstnbuted;fltm 

M11bli>g Ud., MI.,~ (co!'cinogl!fl). estimates nene rtmans en 
bottlts 

FlarW1. itiem.rtel. 

~tmaynotmeet 
15,6B2bcttlescrtOO's; 

IQ.JridineGuconateútendedR8easeTlilltts, DriUf'f Phllm1t1~lnc., 
dmMloospeOficabooover 

12,530bottlesol250's 
UIP CWT111iNewYOI\. 

labeiedfqliralioopl!liod. 
1,838bottlesofSOO'swere 

cls!rihoted. 
275,lSIYiiswere 

Adero1<01(•)AdOI01oe(90m~JOml},klJ01 lm•k111Phtrmoc111~t1! 1 CNpped"'1l•..,,g••1 • ds~OOttd¡ FDA ~imattd 
1 ml sinQ!e-OOse vii, Ptrtnen, lnc (IPP), tte~1111 P1miblt presl!flct cf ~an that 100,000 Yials rt!Mned 

fer ri'11veious Wvsion r#'f P1rt, llliiolt p.Udes In vlis. mltiemri.elallimeof 
reulllnitlalion. 

a} Si;u·Hed"cl Hethy!preó'isok.nc sodum 
sixtilateforWljtctlon,USP 

Jl.a::kofM5Ul'llltecfs1ml1ty.1 ¡b) S<fu.Cotef Hyao<.-01 .. !od1111< NC<llal<I Phmocl1lUpjohn, 261,2SBYl5swere 

forln¡ectoo c)SolU-Ccrld 11111111100,Midilpn, ds~bited. 

Hr-d'ocortnone sodil.JTI succ:Nte for i\jed1m, 
UIP 

¡ ZenUiµd(l,4·8<.! .. d;},klll-ft•dM<e In D lnyl odi, ~od!ctll•H•lllP<M<i ... 1wro•11111!oy5,400bo~e . . Sdenct Enhlnctment l 
1 bott!es,arc Systlfllt, ~. 1 ctut;i. weredslíib!Aed. 

ScliumlolideCapsUes,Rxlorlil'plsrng 
lti¡irtid11re~.-ibes, 

I packa-JttfinS·upsile~ks: lsrnc-Phlmitctutk.tlt,lnc.l Jncorrecldalecfcirbrticn 1•)605-p•ks;b)1275-pids 
1Jl·llJ,7.IHBq(lOOmiooOJ~1~e;b)I· Goldl~Coindo, pilnlo!01!.0do¡. M1ed11nbutet 

Jll,l.7H!q(IOOmiooOJ 
C!!flltt 

a}Aqdow Soilum 1')ecb.,, Rx-aluio! PrWtfa1svlsi'bleprit"Jate 
lmMlilippol: 

1otreather¡¡esWum: F.H. f1Ulding l c.nplf!Y, maltl!'spetiftca~oo(cicium 
•}4!,498(1001l~cll1ol)• 

l •I 500 mo/lllml (lSmg/mLJ,lO mL !ingle doie 
Mulgm~Vlcl1Cle,1ut•1io. steralep!Jtldes)priorto 

194,980tritstot5 

~-; fqllrallon~e. 
b} 7,657(10-'0/c"""}• 

b} lg/IOml (lSmg/ml},10 ml "'~' doie ;al. 78,5i0ufü!ct5. 

ILtveltr¡rcxineSocil.m,USP,25mcg(0.02Smg) Villl;t Phn11ctU1ic1ll, 
Subpolerq~ortolb!led 

6,0lJlOOIHabletbottlesni 
1 taljeu,1n1oon1,ooo lnc.,O!•ltttl,•dl eJl)lrall!Jldate. 

6,155100-tlHetbottlesWeit 
U'lilbcttles c .. 1ri1. dsb'IOOted. 

/ Solu<crlef..{SterllePowdlrforinjtcbon, 
Phtnn1cil l UpJohn 

C•p1nr111Muoo, Lkkcfasuntcfstrity. 12BbagsWtredstnbul!d. 
(H~occr111one Sodl\m Sucnte), 100 mg, Mkhl•n. 

FALLAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

fUHl DE ESPECJnCICOltES OE PllOOUCTO DURANTE R PERIODO DE 
ESTAllUDlD. 

FALlA cuum RACONOIOOlllMIEWTO DEL PRODUCTO. 

FUEU DE ESPECIFJCACOllES DE PRODUCTO O U UNTE El PERIODO DE 
ESTAllUDID. 

Flll.l DURANTE El.ICOllOIClOllAMlEMTO DEL PRODUCTO. 

FUERA DE ESPECJFICICONU DE PRODUCTO OUUNTE El PERIODO DE 
ESTAllUDID. 

Flll.A OUUNTt El DESAllOLlO DEl.PlODUCTO. 

FUEU DE ESPECIFlClCONES OE PlODUCTO OUUUE El PO.IODO DE 
ESTllJUDID, 

COMTlMIMACIÓM POI! mticuw V/O Mlltllll IJTllMO EM PlODUCTOS 
ESTÓ:ll.ESYNOESTÉIUl.ES. 

flllA EN LA ESTHIUDlD DEL PllODUCTO. 

flllA DUllNT! El DESlllOUO DEL PlODUCTO. 

FIUAS UI Ll YIUDAOOll DEL PllOWO. 

FUEll DE ESPECIRClOONES DE PlODUCTO DUllNTE ELPlllDDO DE 
ESTlllUDlD. 

f\IEU DE ESPEOFJCAOOHS DE PIODUCTO OUUllTE El PEllODO DE 
ESTlllUDlD. 

flUA DI LA ESTlllUDlD DEL PlODUCTO. 
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1:AllW· 1·! 1:.1\:FECHA O.\'''''''' ~:::.::::::::: ........ · ........... ·. ·. ;:::.:;::::::::.:::::::::::=::::::::: ::;:::;:::::::::::~::: 

CWSll 1 14·Hty·OO Wam1r llmbtrt, F1jwdo, Sobpotency(a!Umcri!h 
2'1,703mtsweredistnbuttd 

fUUA DE ESPEClnCAQOllES DE PRODUCTO ouum n PERIODO DE 
Puerto Rito. '""'~J. ESTAIJUDAD, 

con!roY.: bve. 
~.5B71·mebotUesaid 
172,51216-o.n:ebottles 

""'"~""'~~to'""" t01:1> s,.. (6.251 MortonGroft 1 S.bpotcn<yofit. 1 ""edstn!Med;""' 
CWSIJ 1 24·H•r·DO l fl'91Smland10mo/5ml),in1M<l1&-ftuid Ph1m11c1utic1il,lnc., Pr001t!hazine HyltotNor1de estimattd ~1 less tlm 20% 1 Fll!RA DE ESPEaflClOONES Df PRODUCID DURANTE LA UllRAOÓN. 

ouiu(pinl)bot~es MortonGrove,tlli'loil, tvedtfll orlhe¡ro6.xtnm1W1tdoo 
ma'i:t1.111~ofrec1'1 

1rit11J!Jon. 
10,6184"(U'(tbottles111d 

29,03916-o!tlcebottlesW!l't 

""'"~""'ve" .. s,,,., (6.21m:¡/lrnL ""I MortmGnft 1 5'bpotcn<yol.. 1 dllrllMed;""'~bmoted ¡ 
cwsn 1 24·M•r·OO 1 Sm¡¡llmll,'11..,..e"1dl6-0lr<e(""11) Ph1rm1ctutlc1ll1 Jnc., Ftomd1mineHytiocHori~ !hallentha110peruntof I FUIRA D! ESPEaflCAOONES D! PRODUCID DURANTt LA UllRAOÓN. 

bo~~ M«tanGmt,11!~111, lrqeiient dleproOOc1ren111tdoo 
m.ri.et at time of recall 

hbation. 

Af,HS(.0 bm:I ~tohol Ft p¡rJ 70% fsopropyl 1 11.atk of ISU91" ol S!enflly 2R2,52S111lsw1re CWSll 1 ll•Mlr·OO ¡' ~cdl~ ' Al1mo,Clr11nC1tr1 llnH1. onproó.ictrecl!ivdfnJn ds!nbuted. 1 FALLA DI LA lSTElJUDID DEL PlODUao. 
OinteadCcrncn~!J'I. 

ldorM1mceofstei11i1Y 

Phn1cl1lUpJohn, v.ithlllcotdpr@pS 
CW511 1 ll·H1y·OO 1 C>m)etl(•I ~j«b01 1 l1llmu1ci,Hidllp\. -r.•~olbylh<Clnpoll llld<t .... d. 1 FALLA !N LA EST!ll!UDAD D!l PllODUC!D. 

Ctmp~r.pack111;1erlwilh 

C!'mje<l(•J¡>W.ltt 

cwsn ¡ Jl•H1y-OO 1 
ScÑ·Melhl Hellr,itre~solone Soci1JT1 Phlnn1tl1 • Upjohn, L.«kof MSl.Rlteolsterili!y. S,2S2c~~=seach1 fAW. DI LA ESlUJUDID DEL PRODUOO. 

Suconaterc.r1n~t1onlf.iP l1l1mnoo Mldll 111. Mre s . 

CW511 1 Jl·M1,-GO 1 
rltG'an SusptnSica(rl•dxicAdd Ori IQwC.,i•llilrl. 5"pepol01! (a! ... ~fy • 12 

1,200\l'itswe-edlstributedl 
FUERA D! ESP!OFICAOONES D! PAODUC!O DUWTE ll PWODO CE 

Soml!f1sionUSP1. MtWntown hnnn-tr.niL monlh.sl. ESTUJUDAD. 
Mlstfl'ldog·Bhsterte~ Approximatelt12.1S71.lits 

CW511 1 14·Jun·OO / lm1~ei{r) (11Jma!riJllil'I succinal:~} Rx l&ilets, Gluo W1lkom1, llltulon, ln:tnec!ly ded•ts proc1lct fromlot0ZP0151,nl25,SS3J URORHllRTtS. 
25rng,ln9-l~tlinlS NOfth C.~h. ••en¡!h i 5-0 m¡ (111J1~ i.nitsITTmlotOZP0152.ein 

clltmlscoo=.~l.i>eled{25 dslnbubondumels. 

a)9,37SbottlesrJ50,l'ld 
a)Oo;ycyómet+¡tlateCapsdu,USP,50MG11 7151.lildoseclJtoosoflOO; 
bo!Uesof50,llOC036H032·50,~dbottles DlnbtJ'fl'hsmlulru.to 

b)ll,781bo!d~ol5-0"1d 
oftOO(IOXIOJ, NDC 

Rko,lnc.,,5ub1~1f 
Stlbl1ty;Productfáls 4,J02bot~esof100we-e 

1 
FUERA DE ESPECFlCIOOJIES DE PIOD\ICTO DUUNTE n PElJODO DE 

CWSll 1 14·.M·OO 1 OJ6"20lJ.90; Sth1i\Phltm1ctutica\ lnc" 
(Elcttds)USPwalttccalent dstnbuted; Mn estmated ESTlllUDAD. 

b)OotytycbneHyclateC"'sule,USPlOOMG H11111c1a,Pu1rt0Rlco. 
at9roonthtestpcMnl. fevm Uwi 0.1" ofthe 

in botUes of SO, NDC 0361-2033-50, ni bott!es protb:lrenlline:lonma\el 
of500,rlOC0361·20JJ.05. a111meor 

reullnbalton. 

H!JblllOiela'ySupplemm!S: 
a) ztim QI, Herblll btr«t c.iues, 500 111!1 

'"'""·"60-lnlbo!\1•; 1 1 Hi-ded·All1Jtt 

CWSll 1 ll-lwHlO 
lb)DiabetesAnpelPeaiHypoolycenicCepsiles, T1nnlT1n1Pt1niocllltklh prod.Jctsc!l'tainlhe ¡ llld<t.mlned 1 !llOI !N ARTES. 

D.5i¡antpircepsile,kl C•plllf,Hñh,OiN. t11de:laedprecripHon 
60-tntboru•; f1v<dmld¡blllde. 

c)OiabdesA1'9'1 Hyp~,cemlcC"'lJle,05 
11am1otrcmflle ln&O-u'Mlbol'des 

St'"'<v:l"'1~i10<cntY} ll,B70,820tn1Swere 

J HasacortAQ(TrisntlnolnAcetoride)Nasal 
lhlnl P•lenc R«W Pulltt pottnUlllfapaaentsto dsllibultll;l\rmebmatrd 

1 
fUEU DE ESPEOflCACOJIES DE PlODUCTO DUUllTE ll PERIODO DE 

cwsu 1 ll-lun~O Rice, 1nc.. Mll\lli. Puwtl ru!M:atigtMJOOse!Nn lhat350,000t.llitsrernioed !STAllUDlD. S¡ray 

ª"'· labeltllor1rtmnc1nolcne onmlbtlllbmeofre::a'I 1 
acettnde. iritlllllon. 

As!*i1Teblets,325mg.lntn1Sof2,100,a'd 17,Bl2l~!~dbo!11es; J 

I 300,RllM~• leMHt11tt!PrtlNctl,1M, OimMcri failue (21 rrmlh 9,276JOIHMbottlesl'ldl rum D! ESPEaflCAOOIES DE PIODUC!O DURANTt !l PWDDO Df 
cwsu 1 ... Jul. .. 

foll-gllilels:RlamlCistFU1'11Ja{2 h"1nutt,Mlchlpn. s!abllfy}. 5,424boxel00tabld !STAllUDAD. 
labletsl· bllsl'" wm dstnbuted. 

CWSll 1 1 .. JufOO ¡K""1dne HO ~)!<ti ... USP, 75 m¡¡/ml, 1 ml Wyo1h A101t Lll1tnttda, L.rlofasull'Keofstrity, 
343,1211.li!SWtre 1 fAUA DI LA ESTtUUD&D DEL PIODUCTO. 

fil" l ml h.00(1), W11l Oilstw, Ptrnyfnn'-. dslrlbuted. 

ANEXO B B 4el!14 
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·;;;;;:Q.lSf:;:,·f··'')fECHA .: 1 ;;·;;;.; ·.;.;/. Pllóoucto•;;•;; •;·•··•·'•;·. fsiiWIOUTOlllO}fr:!.:/;•;~;:awbiiT'}Fi!;{§cAiiliDAotiiMl::\\T.•;;,: ;;:;:.;;.: ..;';•;(Wll -~·:=~.:~:::::f: :::%@: :::::~~:::::%., 

Vo<°"'fm(rlT"''"~yO~""""'"""' I ""'"""""'""'"'' M1sbfridt!l·Somebottlts 

CllSSll 1 U·Ju~OO 1 7.5 mi¡ w 1b\41mlm 200 moL in SOO.cruit Comp1nr1 Whippahy, flltw hMpnOtf~~.,,~, / l,475bottlttwtre 1 fAUA DURANTE RACONDJOONAMIEllTO on PRODUCTO. 
bottles J1my, n.rierstlld/rKo¡iira!ion ds!nbuted. ...... 

PrWto:tttdslmpuity 

CWSIJ 1 ll·Ju~OO I IBU(r)Tall•s(lbtlprol01),600m¡,in500- / llSFCorpor1tlon, specificfbmilll18ill0nth 1 9,279bottleswere 
1 

TUERA DE ESPEClílCAQONES DE PRODUCTO DURANTE El PERIODO DI 
COU'ltbottles Sfwn1port,Loul1llnl. stabiLty{4· dslnboted. ESTAllUDAD. 

lsobuMacrtooh"10!1el. 

CWSll 1 ll·Ju~OO 1 tropi {r) !Jwtt e}~ e Gmnan,Putrtollco PrWtl~éed'tlllhintorrttl fitmts~altdthalJ,300 J FAUADUR1MTERACO"D1ClOMAMIOOODELPRODUCfO. 
A W A . S\Jfat talT'Í 1 OMJPh111n1ctutk1k,S1n 1 14,6651.ritsYl"'tdistrl~ed; 

S\lu~ool'Ai,tMI (finlthtdprodud). ~nlhndale. ll\l!Sl9Tli!lned~m11htal 
llfneofrecalr11ta!i(l'I. 

AbboU Ub loritt Abb lt ftod..d was no! stt:red as 
cws 11 1 H·M·OD 1 ltueovorln Clllwn lnjtc11cn, USP 1 •• :~nnok. D llibetd-trid!r refrigtntlon·by 156 .,;¡5 wert distnlM.ed. 1 ERROl DE llMACEllAMIEllTO DURANTE LA 01snn1uaó11. 

d1'1butrt{reti!1n1Jflrm}. 

Mi11Ph111111ctuti:llt,Jnt., 

CWSU 1 2·lu1tDO ( M~ti!ITt.n,~d)"Myl~c!idl.-t'llo,ill· 1 doingbusilmMOplopics l•kofasuinc.tofsterility,, l9,JSSbat1IHwtrt 1 FllllElllllSTUIUDlDDflPIODUCTO. 
&id oun:t botllu llll•1torit" F1it1n, f11w ds~ltd. 

J1n1. 

"'"'°' fllutrHhnle, lkl~ro~ oew ~ • 
CWSll l 2·lut-OO 1 Di111d'ITI(trn)~e: jc..,.,cdflmll. (ctnlnd Ftodl:tm:tn:md«•ed IO,J::~were f FllllDUUllTERDESUROUODRHOOUOO. 

1111fM1tU.). IX"~=de. en!, s 

l;lp-•"rll,lS!bcW~ 

Trien ¡a-n) Cap51Jles (MetabOOc H<:rfl'OOt IUiCJPro_ved new itug prt'dlt:t wert; firm tstimated thal 
CllSSll 1 Hu~DD 1 w ) 1 i\bcW 190 Undtl'""lnod. C0111n101"1ico(Thynijd ""!ild•• .. prodJ:I 1 fAUAOURANTEROESmouoonPlOOUCTO. 

~.g, eso Hcm:.rie}. remánedoolhenind.al 
ttmtofrec•ln11lation. 

cws u 1 t·Aug-00 1 [s!J1~r) !~:6~ ~:: ;r:m, USP), 
5º"::=.:·:.:.·!~IK., TiJld.1 ~d~~~:! fritiility 

2.i~s~!~:r 1 FUERA DE ESPECJFJCACOJllÜ DE PRODUCTO DUUJllTt u UIEUCÓJll. 

J Mlar.tiialtcn~abon· 
CWS 11 1 ll·Auf'OD 1 NM \Jrt Cdoslnm_(lm) Cr!Mn (unscen\td V .... lwf. G~dlll, Pstudomones p.tida n lkldd.ermintd. 1 COllTAMJllACJÓfl MICIOllAU DE PIODUCTOS 910 mtJ.1W. 

1mo11111111nofrrparüitmf'l),il2-ounctjn C.ifom•. Ts1,bn1,nlla 
1 ' uomtlabolt.m. 

CWSll 1 H·lug-00 1 M#QUttbr~r::C:.::~lh04Spr'f Pt1tlg•::,:;.llleg1n, ~~~~:s::~e~~6' JO,-t~~=~d.wert j fllWENMATERIAUSDEEMPAQUEYHYASE. 

CWSII 1 ll·luf-00 ( Ccwttf(r)O-alSusptnsicn(h~Cftlsone Ph1M111el1Corp•otlian, t=~~=~:r l4",l57batlleswert 1 fAWDUU.llTERDESlllOUODELHODUOO. 
cypros:t) 10 mg/Sml, In 'f ftuid CUltt 1.nts loltlnuoe, Mldilpn. o:ri;inta ad-ei!I h}¡!e-piasla dstnbut~ 

. Ptodxtrrb141·Pmeittof ~00casts(6bottlespercase) 
CWSll 1 20-Sep·OO 1·'•11'lffon-AspirlnP11nRdiMtTebltts,nS001ll•Ht11th'"4ucll,lnc., 1 buffertdesPM(325 Jln ~tdstnWtd;llrm 1 fAW.DUUllTEELACOflDICJOllAMIEllTODRPIODUCTO. 

tOllllbcttles l1lelll1100,Mktllt•· bc .. 1 mg estimfltunonertmalnson 
some1uts. ~ 

10,2'Hll"itsoílol057450 
Rl,75Suri!Soflot057988 

1 1 
'""d'"°"'d;finn 1 CllSSJJ I lD-519-DD I Cf1l/11tln< C"'tlli~, USP, 50011'9, n 100- 1 Ton "11m11toulle1~ USA, Subpotmcy (sltDIJ~). estimoled dlol S P<ll01l ol TUERA DI ESPECIFICAOONES DI PRODUCTO DURANTE R PERIODO DI 

cmlbottles fllrf•5d,N1WJen1y. ~trmianedcnmri.tl ESTAllUDAD. 

alllmtof 
rtulDtiation. 

CtlT .. goodmnl"'1i>¡ 

"''""1CIUtk1lc..,endon 1 drvlaticns,lndudngbutnol J&46,600botdnw.n • 
CllSSJI 1 27·~·00 1 61hllioY1Ru1dOTCprociJCb 1,,._.... •. • 1-~ ln>1ed~la:ltolc01lrollo ' d tnbul•t 1 COllTAMlllAOONCRUZ.lllA. 

-••""9fuiJ11l.,~N. preventbeta-lect.nmitrblotlc s 
aonctllWrinal!IJ'I. 

f1111di11"""'1<outicolPI, ~:.,~·,~=ed l¡lpmmm•"rl6S,lULrill 
cwsn 1 '°""~º fMophneSoll•e~JttU01,USPl"hlili'I<) lnc.,lflttdl~,"""' ~ .. !tmhrlhol~uc,..\ ...,dilllbuled. 1 lllOllllAlTU. 

lkt.IECAWDIY lmJl.lllof0.2"ili. 

CWSll I 15-fllY·OO J~~~~~:a:;:~·:a~:; hy•AQ,Lnerbltn, L«kofassimttofsterili1y. J29,514lrittwffedistributed.J fAUAPUESTtUUDADDfLPIODUCTO. 
nfi.Jion G1n11ny. 
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'-

:·:.:·:wst::/: ,,.,,,,,,\ F!CHl'>i 

CWSIJ 22·Nov·OO 

CWSll Jl·Nov·OO 

CWSJI 22·Now·OO 

CWSll f 22-ftov·OO 

CWSJI J 2H .. w·DO 

CWSJI J 22-Mtw·OO 

cwsn 1 2HCo't"00 

CWSll 1 l·DK·OO 

CWSll l·Dtc·OD 

CWSJI 2D·Dtc·DD 

CWSJI 2M>1c-OO 

cwsu 2M>ec·OD 

ANEXO B 

:oOUCTói:: .:::/f::)J:'::A.uoutótUO{'·•:f):• •"i'Wóff:: :'t:/Fi:•••:aliifóAo:zm.·/};. :.cwV:'-'CWlflCACi6tl'otWJ5AST?:; :::/:•·:•}:/+ 
a) Htii'3'irinc Hct lnjtt.bon, USP, 75 mg ptt m 
b)HtpMnSodt.rnlnjetbtn,USP,S,OOGUSP 

1r11ts per J Wrtth Aymt Lliior1toriu 1 C11Tml good marufacllltng 
0.5 ml M in l ml t1Jm{r) 10,000 USP urlts w11t Ointer, Pennirfvll'IJ;. priKtict ~!tioos (lack of 

ptt mt, R.: ndta!td fir amrin:e of strity~ 
aibco~Mllhcnivt. 

1)350,1501\00e;b) 
186,3901lbuewere 

d1~ted. 

Z&9irn(r) T.tilds (Sp.rloxacri), 200 mg, in SS-,Anntis Phlnn1 Ud., WtpUbtic/ Dissolu!ioo fakre (6 nm!hs 1 ~OS bo~e were dstribut~d; 
cOl.l'llbottle olJnllnd. stabtl1tysta~ooteUng). rmts~mlllesl'llllerl!Jl\11ns 

onttiemri.el 

HiiplinS0011111lnjecbon 
W,.lh·Ar.,tt.1111Rloritt, J . ¡ r.obags(l,SOO~ah)Wtre 
Phiidilphlt, Ptnntrfnnll La:k of au1nice of sttrility. lislribuled. 

(r11pan1iiS.fim}. 

a)Eyewafl,ErntrQ«1cyEyr/FaceBodyWash, 
Eyevmh Ccmntrale 111d Normli 

Sallneasfollows; 

I Li1'10J1~kllrnlS:~~l'.n~~H.L6outct1,, H.LloutonComplflJ,lnc., 1 KcrobielcontMinlllion / ~0,000·50,DOOtntswere 1 
Lawptk Emcr~Ey~~~Washln 16 luz•ch l1r, M1111chu11tt1. (Bulk.holderiactpir:la}. ds1nbulcd. 

oz.ird32oz. 

o~ 

I Tia-ClJUCapsUes,Th,tddSUrnJatr.r,(10001 UMr1H1111hProdud1, 
mcg Tra!rlcd), In 90-<0Ull conllinm "'*'"'-

1 Gytllflde T~elS, USP (rricrori1ed), 

f'l'tsCop~oo ctllpgatrd EStroom Tliilet1: 
a)f'i'fr!laTl(conjugatedes~genslablets), 

0.615"J,ln' 
100.¡,¡¡e1 bo~e (llDC IOIM~Oi6J.81); 
IOOO·labldbottles(NOCIOOl&-0867·91); 
5000-tablelbottles(NOCI0016-!i867·95); 

bl ~onml«••)Jg•<d t11rogo1Slml•sl,O.! 

MOYA Ph1rm1etutltall 
Jc.i>.,Uon,cap,PuMto 

llt1, 

"J, k1 AJ.,I J.tbW11'ritt, DIYilon 
IOO·tablet bottles (NOC 100!6-086Hl); 1f Wylllt·A.,_.t 

Mlaobl!I tool.nnatl<ll 
Pm.Kbnmal ft11orecms . 

Mlsltlcino·lhr:lái8bcn 
~waveddongc 

instrucaonsforpatil!fl!Soflcr 
lh .. ad.Jls. 

Ftccb:llsS1~"1'Jl~ne'N 
<lu¡. 

a)llmdll'ifonnltynoo-
confcmu11ceMthRSD 

spcdftc.Mloo. 

Uldd- 1 

QUAK11TY207,87Bf]ll2· 
W>lelc•dboxeswcrc J 

~slribulod. 

l,569bot!lcswtrt: 
dsbibuled;finnelimatcs 1 

raltrernainsoolhernftd. 

I0,61Sbot!leswere 
d1~ted. 

a)151,9nlOO·ttltdbOldes, 
27,3511000-iliilttbotdcs, 

ll1CIJ6,J<B 
5000-tabletbottles; 

bll~9J,4JllOO-labl• 

1 

FAUA EN LA millUDAD DEL PRODUCTO. 

FUERA DE ESPEOFlCACONES Dt PRODUOO OUR.l.llTE EL PEllODO DE 
!STAIJUDAO. 

FALl.A E1I LA ESTEllUDAD DEL PRODUOO. 

COlfTAMJNACIÓfll MICIOllAfllA DE PIODUCTOS NO ESTÍRIW. 

COllTAMUIAOÓN MICIOllAH DE PIODUCTOS NO ESlÍllLES. 

EllOIEMAITES. 

FALLI DUUMTt El DESAllOUO Dll PlODUCfO, 

FlUlS Efll LA VAUDAOON Dtl PROCESO, 

e) Pnmm (conp;¡.i:e:I eslrogem ltl!ets), Ph1r1111etutklll, lnc., l1UH1 
J.25 "J, n hlnl, llW Yoñ, ondW.,llh 

Oiss!iu!IMFáltn .. 
bottles; 1 FUEU DE 6PEOnCAQOfllES DE PIODUCTO DUIWITE El PEllODO DE 

<J l,378 lOOO·labld bolll<S: ESTAllUOAD. 
SOOO·tablet bottles (NOC 1001H866'9SJ; Phnecllllktll c11111 .. ,, 

d) ~onm (<Ol)Jg•<d "'""" lilllo1), l.S Gul"'' ,..., ar... 
"J,n 

IOO·tablelbottles(NDC0046·0B6S-81); 
JQOO.t1fütbottles{NOC0046-0865-91); 
•)~.,.;.t<0.61S"J/S"Jlill<• 

(<Ol)Jgal<d•strogrn~ 
Mtd"tlrvllf'C9CS\erone1Cetlle),i1EZ-d15 

dsDtm-
Elodol«Cl111llt1(1odr<C11ml!1),JOOmg, 

inl001111tbottles,R:ICL1Std 
fo1 irtlwibs S1d~ l!llNlenmt 

T~dcl(r) (tabimazepine), 200mg,in100 
rdl,OOOurilbotdes 

ftitn11opyridine Hy!tochlcride T atlets, USP, 
IOO"J,lnl!JO.<MbolUn, 

Wyeth·Aywst Clfllp1ny1 Gu1,..,,.. .. 1r... 

Nlw.th .... Kllllktl 
c.,w1tiln,Sufl'n.•w .... 
·~·-•t1111ltllt, 

lnc.,c:t.llttt,Nri 
C..lill. 

d)B,304100.tabletbottles 
ll1Cl!,1561000-lllll• 

bo~e; 
e)41,Z20ooitswerc 

cbb"lbuted. 

Croncontannlfioowi!h 
A<dlulolol ltjdnx~o1d<, 1 /l¡\pnnim•óy 935 """..,. 

bet&-bloder Ó'UQ. ds~ted. 

Cissolu!ionfailire. 

Olssclttioof1111tn. 

150,ZZJbottlestolOO'sird 
22,363bot!lesoflOOO'swm 

dslnbu!td. 

16,9S7111tswere!lstributei 

CONTAMllUCÓI CIU!ADA. 

fUEU DE E5PEOF1CACOIES DE PIODUCTO ouum El PWODO DE 
!STAIJUDAD. 

FU!IU DE ESPICflCAaOtlES O( PIDOOCTO OUUJtTI n PDIJDOO O( 

!STAIJUDAD. 

86"' 14 
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CWSll 4·0ct·0] 

CW!lll S·lan·DO 

cwsm 5·11n·DO 

CWSlll 1 S·lll'l·DQ 

CLASSlll 1 S•J1n·OO 

CWSlll 1 5·Jtn·DO 

cwsm 1 l2-l1n·OD 

cwsm 1 lt-Jtn-00 

CWSIJI 1 11·]11'1·00 

cwsm 1 lt·l...00 

cwsm I Zl·lllt-00 

CW!lll I H"'·OO 

cwsm I "''"'°º 

CWSlll f IH1ll·OO 

CWSUI 1 ll·hlt·OO 

CWSlll 1 l·Mw-00 

ANEXO 8 

~a:cTail!ll,100r119 Phann1c1utlc1l Carpor~tian ¡ 1.1M mrx-w • Frodxt bcre • ¡ 56 bortles were dstnbuted. 
of Amtrlet, C.rm1i tnd•n1. b• codt fer Ctf.tod. 

FALLA DUUNTE ELACOWDIOORAMIBITO on PlOOUCTO, 

Hy~"""'°""HC~UIP 
lohn1onM1tth1r1 W11t 
Dt11tford,N1wl1n1y, 

lllad ipaks in prO<iltl 1 ñrm ts!lmates none remams 1 CONTAMIWACIÓN POl PAR~CUW Y/O MA~RIAL EXTRAÑO EN PRODUCTOS 
for&'Ote}. on ltie mabt ESTERILES Y NO ESTHILES. 

Amm:na lrll!~ts (Alcohol JS'l!i, Ammoria icor¡ioritlan, lkihtO'M't, W•w h:orretUy 1.abe!td as 1111',t Wi'M'lts) were dslnbuttd. 
1111111Al111nder 1 Hisltidsno·Holdingcston 1 282padcen(40,608 

15%), in DJ3 mlanpooJe, Jtney ntrite. 

""°'OVE 10/JO Pmf~~ (10'4 ""'·Huno! 1 WO'l'oJlordiskA/5, r ..... ,,,. lJb. lrls isf'9 l\'Promiatety11,616cl1ons 
1 lnsó•h"""" l1gtvwd.Olfllllñ. 

of¡iiená0.066%as (Scn11!9es/cl1cri)were 
MPemion JO% R~« i1'9"tden~P!IVative. "'"""od 

481 (488·ft:JdOU'<! bol~•) 

S!p~¡j/{lo!W01, Hrdwml\ Tnclmn 1 Sl•il Cm¡:anU"I SLLMI;,, Subpc\""'f(9"10l~ 
uses,Z,416(121-quat 

1 0.25'4,ln8'<1U"(r_I· . Misowl. stability}. bottl!) 
~.11d l~lllloo ~Mbccont111nm cases,nlU,106(41~00 

bottle)tMes'MJedsbibuttd. 

1 Ibu;rofenTaNets,200mg,boldesol100 
Ptrrlgo C1111peny, AIJtpn, Supffpolericy·ScmetK!lcU 4,ZOObotUeswere 

Mldllmn. -bcO'm'S!zed. dunbut!d. 
Vnenl(r) Ooi.bleStrqitlldlal1~00AS11sol 

B2,0Z9Llitswindistributtd; 

l 09oPooa!el ~'=~~~ rilám, lper 

Schorlnglll>nlarit1,lnt., Scme \lllts m11 not contin 
Mn esbmates rooe RJnin 

ltnllwoittl,ll1WJ1rtty, any!drleGugtJbstlJ'(e. 
oolhemri.et 

hollini2cllton 

Lo\I ~strtb~!d 
10658J(lOOO's) 1)19,000 

FALLA DUUWTt nACOWDJOOWAMIEWTO on PRODUCTO. 

URORPIHTtS, 

FUllA D! !SPEancACDN!S D! PRODUCTO OUUN!t n P!RlODO DE 
ESTAllUDAD. 

fUEU DE ESPEoncaao•ES Df PRODUCTO OUUWTE LA UIEUOÓN. 

flUAS !N LA VIUDACON Dll PKOC!SO. 

1 1114'.'o•tnlltllets, USP I Gtntvt ff\1rm1c1utklll, 1 Hdalwir~pl'tlde 1 ::: 1 ::\ l~~::: 1 CONTAMINACIÓN POR PlR*UW Y/O MATUIAL OOILIÑO !N PRODUCTOS 
lnc.,l~1111fitld,Coltn6o. contanlr\ebon. 106585 (1000'5) 971,000 !STUIW YNO mlm!S. 

105921(5005) l,74J.SOO 
106119(SOO'S) 1,716,SOO. 

Allbottt.boHtorlu, 
SJ.Jikgolbuluiug.;,, 1 1 ()do,,.....,UIP 1 :n:::~:::1 PtodJclfa1edhtxl"leln¡Mty 

FUEU DE ESPECinCAOOllES DE PIOOUCTO DUUNTE lA UIEUOÓW. 

'"""· dstribuled. 
Chimo lliloh. 

Am•ictn fihn11Ctutiail Z94,350Lntswcre 

1 
o.,todn;,)!<tiOl,UIP IP1ilnln,lnc,G...ihllnd, Subpc\""'f. dWibuted;fumestimates 1 FUEILI D! !SPECIACACON!S D! PRODUCTO DUILlllT! LA UIEUCÓN. ... , ... noneremlin!loolhemO!!: 

1 1 Mutu1IPhllftl1C9Ulk1I ~srolu\i01lillle(llnor~ S,&J6botUeswere 
1 

FUEU DE ESPmncaao110 DE PRODUCTO DUUNTE n PElIODO DE ¡QuiilineGhnr.ate ~~ ReleMeT.tilets, C-peny, PhlW. ... 11, 

hmtvlt•ll. 
stlb~ty Bhours timepctit). tnlll'l.lfahnd, mAllUDAD. 

h111c.f'lus Talllcts (but~~ SOmg, 1 Mtd-"9,lnc.,L"inlt"I ~•ilo"1•BO\U!1t01\án 1 
1 acdaninophen SOOm'ó', Mtbrltk• :.;:',::~~ l999bottleswere6stnbuttd.I FALLA DUU•TE n ACDWDIOOWAMIEWTO on PRODUCTO. 

cafrent4Cmg),1nlOOtabldbotdes (ttp1chr/mpnliltfim). ll.ibdtdtabldform;f~tl 

!leomymridPol¡'ITl'fMB5olrate111d 1 
ch IM Ltmb 1 Oneun:t was fOU\Clto tcritan 

1 "" 1 H~ri 00 1 Hyaocinscae OTlC Si:Mcri, PhllftllCIU=nt., T1r11p1, SUsp~Cllnol~~C:Usone 4S,8G811ilswindistnbuted.I FAUA OURAWTE ELACOWDIOOllAMIENTO on "ºDUCTD. 
UIP Solu11onaslabeltd. 

t/Cfo-enTllJlets,USP,Rx: lienl'Wl"'-""Kautbll, Metliwlrdpl'tlde 
a)9,669,SOO\alll,.;b) CONTAM!NACÓN POR PllTÍCUW Y/O MlT!IJAL muio H PRODUCTOS f a)lSll"'J,illOO,lOO,l,000·\alll!lboro!I; 

!ne., "'""filld, Calanda. ccritsninauon. 
2)41,000ttiletswere 

ESTÍllLES no ESTÍIJW. 
b)J75mg,oSOO-lalll•bo~" ds,.,\od 

L<•a5""9\hPanoloPHC.Pell,(500"'l S..ithlli:llH-. GIMs pl'tid~ were rcm:I n 
171,BSOc.,l~tswere CONTAMINACÓN POfl PAITÍCUW Y/O MAT!llALOOUliO EN PRODUCTOS 

1 At:elnnoPhm,25mg °"',... .. ud,c.uni bilkdphenhytll!'ineusedln 
d~lnbuttd. !STÍIJLES Y NO ISttRILES. Oi-'-......_-'-1111in!HCL\ OTC w1~111111nd. fNtlJf«"'..;~A 

llotro~tm)úterd!d-Rdeaielil/e~ W1m1t LM•trt C11t1peny1 ~ss<M01 l•b• (l hCKr time 21,251bo~eswere FUllA D! !SP!ClflCACON!S ll( PRODUCTO DUILINn llPlllODO D! 
1 (11ot.,.,;deHCL),SOO MtrrltltlN,MtWJtrny. poinl), ds,.,t!d. !STUIUDAD. 

ma.1n60t.tiie1bot~es 
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7,928oflot03BDBA 

Q·VTUIMEl""IHr•o.• ... ••n•• 1 1 "'
1
''""'"'" 

2,856orlol035FSA 
5,052oflct03SFBB 

1 
Cl."5111 1 t·Har·OO 1 Pieuc!o hcdrlne HCl Vi'lttgt Ph1mm1t1tk•l1, cHorphe'liranne m.!cate wi11 

7,745oflot004G3A 
FUERA DE ESPECIACAOOllES DE PRODUCTO DUlAllTE R PERIODO DE 

Md CHorph 'Jl_ . Mll 1 l lnc., tftrllnlt•, llablfllt, mainlin pol!flty ltrollghcM 7,"3ollot005GBA 
ESTAllUDAD. 

!J\lfM'I"' eae, l!b9edshdnl'-
7,861oflot006<IA 
7'H2oflo1034MBA 

Tedn-C.n(R) Stsgc.! S<rub{Prrp Bread-
Can·Ttchlab11 Jnc.,SL Hitf'Otjalcoot1mrution· 24,322bot1!tsWtre 

Cl.lSSlll 1 l·Har-00 1 Sp"tn.mlopicalAllbltptlC ds.W1.;-.. 6/30~~ 1 CONTAMINACIÓll HICROllAH DE PRODUCTOS NO ESTÉIILES. 
Hiacbic1defc:tProftssii:na!Oftl~n 

loul1,Mi1totri rseudoomm emqnosa. 
J2f'lJl99. 

Sno(Jltl (Quct1~ine Funnte) 25moTablcU, 
Allt1Z1tntCl,"1Wlñ. Somet«Jltts mayhave 26,316bot1!eswtre 

1 
CWSlll 1 l·Htr·OO 1 11IOO-t1fülbotde1/12 FAUJ.S EN LA VAUDAQON DEL PROctSO. 

botttes trtmt º'"Wlft. bttome wel ruing pai:.~. dis~ttd. 

llthobld (r) Slow Rt!iei!l5t Tabltts (Ulhlm 
SalrrayPh11nmtutic1lt,Jnc., DimMonfaltttalstabd11y 14,317boltltiwert 

1 
FUERA D! !SP!Cf!CACDNES D! PRODUCTO DURAllT! !L P!RIODO D! CWSlll 1 15-Har-OO 1 C«bona!t,llSP), 

lnJOOm11boltlnoflOO 
Mlritth, Gto'l1i1. !"~· dstn!Mtll. ESTAllUDAD. 

1 lbuprofenC~'tsfT~tts,200mg,lOOM'ld Grlmlt1c,Willon,Narth 
Hlsbril'ldng·lhetl'ltail'ld ThefumeslimatesZ,300 

CWSlll 1 15·Hw·OO lnser100nothtlhttortecl bott1esofSOO-Ctu1t•ein 1 EllOI Ell llTU. 
500111tbonles CnlN. 

inac~lncJ"tdtnls ltiemsb!rilact 
7l,737bollleswere 

1t111n111Pfuwm1c1ICon1p111y,I Subpol""f(15moi~ 
dstributed;ftrmestimated 

1 
FU!RA D! !SP!Clf!CACONES D! PRODUCTO DURAllT! !l P!RIODO D! 

CWSlll 1 15·Hs-00 1 Ace~t Add OOc Sdution, USP lha12Spercentofprocix:l 
Inc.,lonli1nk1ni .. N1WY1rti. '"°'fy). rernainejonlM\et1111me 

ESTUIUDAO. 

ofrKalllntlat1on. 
69,376111U{IOO-ctu1t 

lkinl"fAnbS'JlticlilmCoatedT~ets, ContrtctPh.-m1e1I bottles),l,716tnts(1000-
cwsm 1 l5·H•·OO 1 (Methtnomnt 40.B mq), in 100 Carpontlon(CP<:), Tibll!tdisc~c:rauon. ttu1tbott!es)M'IC!l,B64.9I FAUA DURANTE !l D!SAHDL10 D!l PAODUCTO, 

M'ICll,OOOl~etsbotdtS H-.iplUfltNtwYlltl. rriftlonb.AtaNetswere 
ds!nbu!tll. 

VtilNtn(r)-:rJlbtentkdRdemeT~ets N1ml1 Phlfm1 AG, St1ln, 
Omolutionfmlu'e(rdease 

9,750botl!Uwert FUERA DE ESPECIACACONfS O! PRODUCTO DUWTt R PEIJODO DE 
CWSlll 1 22· ... ·00 1 (~clol""' 5o<lumJ, 100 mo. n rate)at4end8hourlime 

lOOt0111!bottles 
SwillW.d(bul). eno.Vs\. ds~but!d. !STRllUDAn 

Oecahn(r) rt.os¡::hate ln}ct:~Ctl 
HlfÜM1dCOll'llllnJ1 Wlll 

Fto6Jclllf1D1:1onatl2· f\JERA DE ESPEanCACONES DE PIODUOO DUWTt RPEIJODO DE cwsm I U·Mw·OO 1 (Dtt.111ethasone Sodum Fticsphate), 
Poiit, llOMSrfrlnll. 

l!Ul~Stabibly·Slf'9t 51,691vll'swe-tdsrnbuted. 
!STAllUDAD. 

USP 1mrlllll'5mlin1Pc~CJI dn-1ate. 

cwsm 1 S·lpr-00 I DdDanm tfydro:i..oride Tab!tls, USP, in 60 ro; Capl1y Pfltnn1ctutit1~ lnc., Olu!M'on !aif\.re (stabdlty). ~;~~~:t~:~:': 
bott1esollOOaidSOO, Clrlton,M1111c:hu11tb. disll"ibu!tll. 

FU!RA DE !SP!Of!CACON!S D! PRODUCTO DURANT! !l P!RIODO D! 
lSTAIJUDAD. 

106,87SS0illl..,isnl 

amor1c .. P1> ..... oulko1 I 77,000200-rnlvliswm 

CWSlll 1 S·a,r·OO 1 CalwnOuconateln,lettiCJ\USP J p lnc M n Pñ, P.UcUate mattl!I' In sorne dslributed; finn es!ima!tfl 1 COllTAHIMAOÓ• POI PAITÍCUl.AS Y/O MATtlJAL muio EN PIODUCfOS 
i11n.-., ll~ok~ 11 

vtals. ~<25%ofll<.,rutl m!aJLESUo!STillL!S. 
remane:! on mñet 11 l:lme 

ofr«allk'itiat1on. 

~1bmlo0·5olul00Bli' 

CWSlll I U·Afr·OO ·i OS.Su"6C~•ditm)•t{T-MITc!9ml CS·US,lnc.,l1dhfdr 1 hasrevmedlhestrength 11,51Bkrts. 1 EllOl El ARTES. 
5"f\rCólddlnJ«ti01), H11mhuntta. (mg/JTJ) of ~e two kved"'" 

on llS lmmedllle vlel lib!I. 

Nmaccrt(r) AQ. Naslll5pr~(Tr1~ lhtn1P...iltmlorw, "*1:1 r-900.ntsw•eosmbuled;I FUERA DE lSPEOACACONES DE PlODUOO DUUNTE n PEllODO DE 
CWSlll 1 IHpr·OO lacttcride·16.Sg-wns),120metered1Mltions llt•,lnc.,::.11\.Puert• 

Sop«1>0ltr'(y (sl&!dily). &m tstim!lles nene mnins 
mdleml'kel 

lSTUIUDlD. 

Copatont(r)l9atirsntr1eetllleforil,1etl:lon, l111Cinlpl<IC.,ontlon, 
Adnkisntionkltscootan 

cwsm 1 24·Mly~o 
¡l-11"""'111Copo/yn'<s·IJ5elflnJ«U01 Chlriott11 N1rthC..IN 'cct.ol~$Sfrxl'!tiich 376,6B9Uniristrabonkits¡ FlllA DI LA mtlJUDAO DEL NODUCTO. 

Mniristr1bon~cootanno ¡ ... ,. .. ~rn.). Qópol C~"'Y Is Ulllble lo wm:dstnbuted 

100 lrits ~ Akotd Pl'l!SI mntltsterili!y. 

cwsm I 2Mlty~O ITiMst-O(r)Tableu,(Cll!m•tintfu'rwlllt,USP •::m~:..~=~ Low~~ttablets. 
ll5,7BO pldaQesw•• ¡ 

ds!nbuttll. 
FUERA D! !SP!Cf!CACON!S D! PRODUCTO DUWIT! IA Ul!RACÓM. 

55,7501-mlsynngesR 

H<~liló"O • lncorKI liug 1 d:;:.'.,~,,:~:,:~d 
CWSlll 1 24·Mlr·OD 1 l>'•.,.,,lnJe<tlon,USP 

I Alibll1l.lbnlorit1,lnc, lt(l'(tfltr~oodecl•td(Zmg lhatless~SOOO-l-ml 1 EllOl Ol llTH. 
McPhtn ... lwn. k<•.,.,,). ll>l>O '~' s¡m,.s ni 1,Soo IO<nl. 

cooec:dy dtes 4 mg/rri). ..tlls remintd on lhe maht 
allimeofre:ilhUlltlon. 
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CWSlll 1 l4·Htr·DO 1 Vnomycin tt;ch1dfa1dc Ha1s11.refai!urtm,mgstmllllty 
tes~ng. 

5,273l"(ll.l"(ebo111es111d 
2,9662-otnebot!leswtre 

MortonGrow 1 °"' d<~ld"'t ~ceeded 1 ds~b\Jted; mn ~•ma1c1i FUERA DE ESPECinCACONES DE PRODUCTO DURANTE El PERIODO DE CWSlll 1 24·Har·OO 1 Clmd.YnycmíllosphateTopicalSolutlonUSP 1 Phann1e1utiull,lnc., J11'°~cálon~gs1.tl1Uty lhatltsslf1M20p1Jc~tofl 
MortonGron,lllinoll. tesbng. lheproó.Jctremanedon ESTUIUDAD. 

mñctat~ofre:all 

lritlation. 

G1yl•dCfl1mlcal 
96•ters(232po111(h)of 

cwsm 1 24·Hty·DO 1 Ollnelh~SUfc,Jdc,USP COfJlot1tlon,loV1lm11 
P!Ckao<"f11~1prodict matttii n 500 ml 1r1d 1-liter 

fAUAS EN MAURllLIS DE lMPAQUE Y ENVASE. 
Loui1i1n1. le•&ge.. «rter~assbottleswcre 

ds!nbtJted. 

Cl.AS5111 24·HtJ·OO 
lhdlOl1nt(r) lnj~t1on (Bettinchol CNcride), M1rtk111dC0111pany,lnc., 

pHfahn(atsllililitylestin9). 20,85aln'tsw1Jedistlibuted 
FUERA DE ESPECIFICAOONES DE PRODUCTO DURAllTt El PERIODO DE 

5.tS""'lml ltnlin~~oo WulPoiltPtnnntw1nlt. ESTAllUDAD, 

cwsm 24·H•r·OO 
Sp.tan(r) Antlst¡1bC Haid Oenr, H.w & St1i'lerComp1nr,lnc., Prod:.itt conllins 11\WQVtd 100,BOOglilonswer' 

fAW. DURANTE n DESAHOUO on PRODUCTO. 
ShaTIDOO OTC Hol11nd Ohlo(D1dtta1r), dtts. dstributd. 

CWSlll 24·H1y•DO Sal10ttlasalSp~ 
Accup1c,Jnc,H1ill1nd, f'TWtsMJiron 

30,n21.ritswer,d1strihuttd. CONTAHHIACION POR PAUlCUllS ''º MATUIAl. mwo EN PRODUCTOS 
Pennntw1ni.. cootanlnabon. EsrilJLESVIOESTÍRILES. 

cwsm 24·Htf•DD .bd.w\fpm~ ln}'cbon, USP, 1:1000, 1 lionlchtlto,Republicof Stlbpotmq•Duingstabdity 2,167101hrnp¡lebms FUERA DE ESPlCJFICAQONES DE PRODUCTO DURANTE R PERIODO DE 
IM/mL lml 1m>!ls l"lend. tesdno. weredistnbl.Atd. ESTAllUDAD. 

feosol(r) Ebir lron ~lernl!flt The'avf <Hmo, 
Smittillitt lmhwn Su~tmllrooton!ml 

884cases(l2bottlesper FUERA DE tsPECIACAOONts DE PRODUCTO DUlAtrrt El PERIODO DE cwsm I 24·M1y•DO CWltll'llll'HH•hc.n, Al1n, (s1lDli~"""OI"" in16-Mce(i7lml)botdu 
SouthC•oÍinL mnt.;l"mt-....:..ifate. case)wl!!'echtrlbuttd. ESTAllUDAD. 

1 l"1oim(r)Tab!ets(digmrn),0.12Smg,in GluoW1llct1111,lnc., 
ficmest11T1attdlhal22,639 

cwsm I 24·M1y·OO rmtettlickntnfalist. bottlesrtrnainr:donMetat FAUAS EN LA VAUOACION on PI O CESO. 
botUesofl,000 Ztbulon,MorthCnliul. 

ijmeofrtclllilitiabon. 

~90mlabltts, 0.125mg, r'l!~ktdili.nl GlucoWtlcClll'lt,lnc, 
90blist:

5
:t:.tswere I CWSlll 1 24·M1y·OO 1 do1ebh1te-padi(IMl)wilh~witho!Aa Rt1ttrthTrilflg1IP..t,Mri FALl.AS IN LA VAUDACIDN Dll PlDWO. 

gidcard Cnlii1 (rt1pon1•1tfrm). 

cwsm 1 24·Htf•OO IMll'l!uot(1)Chtwable(lhtalitnda?ole)Tablets, Mittek.,dCClll'lp1ny,Wt1I :~~:~::::::IH,163 lll!swere distnbuted.I FAW. DURANTE n DESARIDUO Dn PRODUCTO. 
~p hint.Penruy!Ylnla. 

Oewigkltscontinalcold 

1 ~rp-OeoJ1Kils,c!JltllM'lgtterile!lflOstpdc Gtorgl1Slnl1nd O\tmlcal padsforwllchthepad 
CWSlll I ll•M1y·DO Cmnp1nr, Ann1Polil mn1rllltU'er(Cllripad 1 9l6kltsWttedstrlbuted. 1 fAW. Ull LA ESTUJUDAD DEL PIODUCTO, 

plds 
Mdltn, Mlryilnd. Compaiy)cimot asue 

5!erilitv. 
Alltg'&O htmde1Hl.e!tm Tatiets, [xptaUmdatelncorm:dy 

1 cwsm 1 ll·Mar·OO 
1 """'~~~~~:~,~~~~.~-

Awlflth ,htnntc1utk1l1, 
d<d•c1ii""l0011ns!eol 

l2,556bo!tleswere 
1 FAUA DUWTE ElACONOJClOllAMlEMTO on PRODUOO. 

lnc.,l1n111City,Mll1ul. ds!nbuted. 
bottle 

May2001). 

P11bdlltPh.-,.i1uutlcth, 
Jnc., A whtny wmtd 

Lelt.lnglt.btsatcrimpmd.1 
38,701tltr:swm cwsm I ll·M•r·DO 1 Wa·A(r}O¡ilthalrritOinlml!!"l~lJSP 1 1ul11idi1CJtflin9 dsriluted. 1 FAW.S EN MATERIAL!S DE EMPAQUE Y ENVASE. 

Phanntc1Utktll,Rodtt1ltr, 
Mkhl n 

llinol-Mr111s .. M 
i;;lllebn¡·B!Ckp..iol 

c.tM"1cine<tlyd<tl•s75011,150.,sofl~Q4li"" 
CWllll 1 ll•Mey·OO 1 Cehroximeftrln)tttiooUSP 

I C11!1p1ny, PriKaflfl, lltW l!'llÓCÓ\JOdnul;typ• B,B70\iisollotClllZ..,el llROllllAllfS, 
lll'My(ownllbel mlinsteadolUieccxre::tp.,- ds!nb\Jted. 

dilrliutor). lrnL 
a)Ziatonel.&'la!ivtTablets,(~thalen 

-·'"''"" 1 . l21!'1lP•tabletl,Olt phe'dphlhiSn'tifichlsntt 1,227~1SWe'!distribut~; 

cwsm I lMlay·OO I ln501~dbo~e;b)Zl• .. tax""' ~c1lliltr1l•itt1 lnc., oenriv reco!J'lzed as safe ftrm esama!d ~- 20 ~ts 1 fAU.l ouum ll DISAllOllO Oll PRODUCTO. 
DigeshtNdT!btets, felof•ld,C.llemlo. ll'ddftttivei'IDYCl'·lhe- rerranedoo~etal.time 

ll...oph!"11onllm¡P« !illld), GTC"150 tMlerstindaitlu-Mives, ofr«alllritiation. 
tabletbottles. 
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CLlSSlll ll·H•r·OD 

CWSlll I Jl·Mer·DD 

CWSlll 1 ll·M1,·DD 

CWSlll 1 lt·M1y·DO 

CWSlll I ll·"•r·OO 

CWSlll 1 ll·"•r·OO 

cwsm I 14-Jwi·OO 

CWSlll 1 21·.M·OO 

cwsm I Zl·M·OO 

CWSlll 1 Zl·Jun.00 

CWSlll 1 ll·lwHIO 

ANEXO B 

a)Miulerd 
b) Von:eil Oo\.Ut Stttngth lmalaDon Aerosol 

(b~!omtlhasooe diproponai!e), 
Mmc¡,40{5.4¡151dllO{ll.lgl,..10ol 

riiala~Of\S 1 Sth1ringllb•1torl111 

e) Vnl!JJI Irti~a~on Atmol (bed~lhMont lenllw<irth. N1w ltn•r. 
dprOl)looMe),iZmcg, 

8Q (6.7 g) Me! 200 (16.Bg) mtl~td rilalaUcru 
e)VnenaserlasalAuosol 

d) V5'1Cmm l'OCKUHAl.ER® tlu5 Atrosd 

1 
~.,.~.;,.s,..,nlin,61Smg/lmli14 

a00t6eo.tttbottles 

""ome1ha:ineYo11hCodtineCooj1Syrl.4l,6.ZS 
1 1»1/SmlrdlOmg/lm~n 

HIJ'dourcebo~es 

Robe11 ftiwmaceutic.is ltMld EnMs·D liiµd 
1 AAbhluivt,nas.i 

d@oc.......,..IM! -.rctcrMI. 16 ft.01 
Hethado5'{•1 {Hethado>e Hyaodí"1de e>• 

j C01C.,trte,USP),llrng/"1. 
lnlnJa"tbo!dts 

1~otle:.: An~rricrobii skin npe towelet1e, (0.5'111 
P•a:hl"""1H°')l.-dl 

1 ~e!M·~•IJmaaoonAe<os~{T.Wto"' J 

sUfa!e,)7.SmL 

MartwiGrnt 
Phlfftl1ttutic1 .. ,Mortan 

Gravt llli\fit. 
Hort1nGr11'9 

Pll1n111c1utit1il,M1rt1111 
Grovt llli'loil. 

SchW111Phlnn1 
Mln\lfutll'lng.lnc., 
s1-ourlnclilM. 

Mdidrtd~ lnc., SL Loul11 

MinM. 

Cinf1dCtrpntlon,loclry 
HI~ Cann1ctlcut. 

JMPh1n111ctUtlc1il, 
Not1trid91,C..lifomta. 

MtrtkMn.ifattumg 
I VasoltcT.iblets(Enalepril Malelte), 5mg,ln 1 Dlwlllan, Dh'ililn ofMlr<kli 

1,000 aid 10,000 tablel bottlfl C•plfly, lnc" Ctgun, 
Putrt1Rk1. 

Gold!lleb"111dAtetsninoJiieiSupposit!Jin, 
I USP,OTCini"!edfrK!hrl! Clly·Plrtlabs,lnc.(CPL), 

lrfl'4lor.-ynbfoffmr,eche,p!ins,Sld lranl,NnY.ti. 
ht:adachfl,forrtttal 

a) G'PJl&!Tll:lets(mlaonized},USP, 15mg, 
I IOOtablrll,uA!dose,Jb; Noroph'"",Ud., Toronto, 
blG1"'rideT~•1{m""1i~~.usP,Jm¡, e.nado. 

lOO(aljets,tJ'ildose 

•IOOA~On) c.,rost"""'"""~'"HCL 95 
mol, JOc'!lietbo>,aTC, 

lfor lfinrf pllil rdief; b) hemeTAS(tm)T~ets 
(Attl~SOOmq, 

ramabrQ'n 25mg. Pp¡l.nne "'eate 15 mol 
IS!atletlrits,OTC,forusel fnulu cwdl, lnc., 
nprememrrullldstQ'nfcrt; 

Viltns1111-l11'\ t¡uolltc, l tl~"mTAC{On)C.,tets{AsOMBlmol,JO e.nado{-
caplets,OTC,tohtlpln .......... ). 

tt;epreveitionoflutdisease.idtut 
attads; 

~SonaTAqtmlC'!lieO{liotJ"""'11anir< 
Hyaodloide SO mol, IS c.,tets, 

IOTC,helpsreheveomslonalslttplessnessd..le 
1D snn, wirty,resUeswn, l"ldrritablfy 

Provai!Jl/i'Jbutsolirhalm: 
5B,936,179unts 

V¡n:ml81mto:B31,S94 
Somtcalstmmaynothave¡ "'" 

acUvtirVedient. Vneril42mcg:5,274,Bl9 

Sobpoter<y{•lSIAl>l'~ 
testingi 

Subpotmcy(atstabffiry 
tes~). 

~b,ot"'t{l4month11"ffify) 

SuplJPOlO\tj. 

Tcwelettesm111ufactlrer 
{CiOp.ieoo,,.,,)c-

amrein6Jctmttts 
nicrobl.írdease 

mtciftc!ltioos. 

"'" Vnmase:2,706,42Slllls 
weredstnbuted 

7,2244·0lfll:tin:ll,S3616-
OlllCtbo\~tSWe't 

ds!riOOted. 

4,128botdtswtre 
dsttibuted. 

J,344bo111eswere 
dslJlbuted. 

l,060bo111eswere 
d:s!nbuted. 

1 

2,4Bl.4cases(tOlritsper 
catelolalloo""' 1 

dstrdivtol. 

9,210·1oll971259 
2l,904·1otl971259 

1
Aerodyrmicpa1ldesize

1 
26,9B2·1ol4971259 

1 fadt.re(stmi!¡ty). U,9B2·1ot3971259lcts 
Mre dstnbuttd. fVm 

Htlma!esnoner~on 

"'"'"· 
Oissolulion{low)f1111lJ'e. 149t.rltJW!f!Chlribuled., 

Mlstr111dng·S«ne650mg 

S\.WC(~:~~~~ed 19,392lJPPCsilcrit1We"t 1 
lnlot.tonslllbéedasl2G dslnbuted. 

l,386111tsweredistnbuted; 
fumesbmllledth1115pei:entl lmP111tyfaltn(t2rroottl 

ofpu<b:treminedoo 
sW.lily les~ng). 

ma'ketll:llmeofrecall 
lntl!tion. 

a)ncases,21blisterpaó:s 
ofJOc~letseachpercase; 

blll'lcme, 
21blisterpacksof15tablets 

hodJ:tsn~nM 
eachpercase;c)59JtMS, 

lh>i• 
24blster 1 

parisdJOuPetstaehper 
case;d)97cases,21blister 

p«lsaf 
!Su¡jetseadlpercme 

-~s1'1Med. 

fAUlS EN LA YAUDACION DR PROCESO. 

FUERA DI ISP!ClflCAOONES DI PRODUCTO DUllA!TI n PlllDDD DI 
lSTAIIUDlO. 

ftlERA DE E5PECtnCACONES DE PlOOUCTO DURANTE ll PEllODO DE 
ISTlllUDAD. 

FUERA DE ESPEClnCACONES DE PlODUCTO OUUMTE LA UIEIAQÓN, 

fUlllA DE ISPIClflCAOONIS DE PIODUCTO DURANTE Ll UIEllAOÓN. 

FUERA DE ISPIClflCAOONIS DE PRODUCID DURANTE Ll UIEllAOÓN. 

FUERA DE ESPECIFICACONES Df PRODUCTO DUUIITT R PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUEU DE E5PECinCAC01'ES DE PRODUCTO DUUm n PERIODO Df 
ESTAllUDAD. 

flll.l DUUNTE EL ACONDICIONAMIENTO Dll PRODUCTO. 

FUEU DE ESPEOACAOONES DE PRODUCTO ouum a PEklOOO DE 
mu1UDAD. 

flllA DUllANTI n DISAllOllD DnPIODUCTO. 
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Gl)Mdel.tlets,USP,{microri1ed),6mg,1n MOVAPh1rm1c1utlctll 
8,407bot11tt\ll'tfe 

c.ii••tion,Cl~u,Putrto Sltndllifonnltyfabe. FALW EN LA VAUDACIOll on Pl.OctSO. IOO·tabldbottles 
1.lco. ds'1buttd. 

Vasonilf(r) Ophth&rnic Solut1on {~Ufa.::etai·idt OMJPh111111ctutlc1it,S1n 19,BnlritSWl!fedistnbuttd; 
cwsm I ll·Jul-00 1 sodll!llS"lt·~f¡llme Gtnnen,P\ltttoRlto Fai11ntom!11dllttn~ uu~r:~ed::riat 1 FAUAS EN LA VAUOACION DEL PROctSO, 

Hy!IcdiorideO.IZS'llo). (fnlshld pndud). m.nifKti.rtng sprt1fica11ons. 
~mtofrecilinlh11on. 

il)Rl.b"alOlle(r)·57Dl117'0S1ICKil 
lrillol·Mrmsquibb ~tmclc_,stJeréease 10klts,10bottlesors 

CW!lll I lt·lul-00 1 (Cy .. coooimnCol7} 
Camp111y, N1w IM1swldt1 1ss1v....tiichcoúdle~to1 capSlles,rid20bortlesoftOJ FUERA DE mmnCAOONES DE PRODUCTO DURANTt ll PERJODO DE 

b)Rtbr1topt(r)Cyaiocob.!il.mnCoS7 ffiAIJUDAD. 
e si.In Ntwltney. false~caltllanoo. uipfllrswt1echb'11Mtd. 

o.m1n9: 
11ld0stntástipp,d:~689 

""" 
Alph'Ph.,.PlfUd.c.nlol 1500<0ol ... .J:Z661 

cwsm I 11-lufOD ITn•~anTlilld\ 11.iP, 0.125 "'9 mll51n9! ''"' Old,Au1~1h(bul 1rd1vilill.llirllully 
""" 1 

FUERA DE ESPEanCAaD,IES D! PlDDUcro DURAllTI n PRIODO DE 

bb~•). 
siieofiutiMfilire. O.ZS1n9: EITAllUDAD. 

!OdOs•olshw<d:6961 .... 
SOO<•olslipp<d:llSS 

lf'lill. 

cwsm 1 ••Jul-00 ¡ HtdC<I H (!"'e~ IWroc.,,s ... H1~). ""'"'""._t,lnc:., 
~1>0tlnt, UBbottlesweredstrnMtd.I FUERA DE ESPECJnc.ACOllES DE PlDDUCfO DUUm lA UIEUCÓll, 

1'4Hyd'occrtime_ln4-o111Ce~"~cbottles Sugwllnd, T1111. 

81bottlsoll0111dl9 
bottll!Sol100tabletswere 

CWSlll 1 11-lufOD ¡llllo"1T~eo,D.125m¡,nbo~esoll0"1<11 GluoWtlk1m1,lnc., 1 Ti>ldlliclnes f'llr 1 w~':~;llnn oll 
100 Ztbulon,MorthC..IN. s i!I '· 'lhe¡:rn6.Jct~l!ll=:~ fllW E" lA VAUDACION DEL PlOCESO. 

mddal:~mecf 

reulllrlUlilon. 

CW!lll I lt·MOD 1 Tricw(.,}C.OS11e,l1n9,ln"'Ocf9<l 
Thtrmo·l11 lnt11m1titn1~ 

lkl~rvml~itug. 
ll,203botlleswere 

1 flll.I DURAUE El DESAllOLLO DEL PRODUCfO. 
Sin Clrtot Ctiftmil. dstnbutrd. 

f JPl JCJ11!S Daiies RlainacM'cah LMX)"l 
Htsllil9ing·Thenin1gran 

D1nil'-Phnactutlc1il,SL ct:nttnimonhll"ÍtNistm 44!110/10-1.,..ds!ripboxn 
CWSlll 1 21·Juf00 ¡11evo"1ro.,.ScdumTlilltll},75mcg(D.071 htmbu11on.Wa. Is ilmTecl!y dedstd as 0.75 Wetdstributtd. 

flllORENHTtS 
mol. -· 

CWllll 1 21·lul-OO 1 Scdum fdecM(r} In>'"""" (f~..-¡nate Mlld: lnd C11np111y, W11t 
pHr.iire(slxmonlhst.Dlity). t6,712tntswrredistributei 

FUEU DE ESPEClnc.AQOllS DE HODUao DUUNTE ElPEllODO DE 
1od1.111),5!Jma.sirdedose.,¡111 Point PtnntYfnnit. ESTAllUDAO. 

95360-upStlebctdeswrre 
Phyyhltlutri-Phtnl\I, Hi:sbrsldng:~lfailslo dstriroted;ftnnetlmated 

CWSlll I ª""ºº 1 D<mefst•~"'}C.,RJe 1 Cwtn1,C1ifomil(c1nlJ1CI dWirt¡J"tsalptimchig lha1:100bottiesoflhe 1 EllOlDIHTIS 
mnlfatbnr), lng.J .. -gl;bllid<. Jl'O(lxt rrrn*1ed m mri.el 

1ttimeolm:•i"itil«ion. 

1,000bo!tleswere 

¡ l>"'On(;1<00~,0TClo.idlll6<1J1C• l>c>P""'1""<M dstlib.i!ed. Fimestinated 
CWSlll 1 2-J.Uf'OO U!Mltltn11lnld. ¡J"OÓ.Jet:cmtárisG8l ~h!l'fi~•tono,,.Wct 1 flUA DURANTt EL DE!AllOLLO DEL PRODUCID. pl111icbottles 

(G.wrm&-Butyrolactone). mnainedonmñet1tbme 
orre:~rítlal:kn. 

Pamal("'}TOild\SIO~st-· 
clec"'9'stO'l (N-<n~~op11~- HO, Anllt1kllll•ltlritl,lnc., 

La:kofccmplete 
9,49Jbo111eswere 

CWSlll 1 •a.,,.oo 1 75 mg, Chl01Phrrlirsni"le Haute e mg, 
l~ist,Clllamlo. 

mnir«hlingprocess 
ds!nbulrd. 1 fAIW E" lA YWl!ACID• DEL PlOCl!O. 

MelhscopdMin' Nilratr 2.5mg),ln100.tatlet viidatioo. 
bon!e: 

CIASSlll 1 ll-AUl'00 
Ora~trn)STiibleU(~iedmoneT~ets, Stlvay Phtnn1C1Ullc1ll, lnc., Oini:Mlmfa:h.re(lBmonlh 3,76Sbotlleswm: 1 AJERA DE ESPfanc.aao•ES DE PlODUCfO DUUm ELPEIJODO DE 

USPl.Sma.inbottll!Sor1000 l1ud1tt1 Milnttlb. stD11M, ~s'1but.J. EITAIJUDAD. 

CW!lll 1 S.-.¡(1~tm}C>iSIM0>(CydcsporlneC>i lili~SldCOOSpSll, 
6ioeqivlllence·R"odKtlsnot 

IS,418botlltsWet I 
ll·lof·DO tioeip'v~9ltviientakeiM~ PlOlllllll DE llOfQUIYlllllOl. 

Soklbl)'l,USPHodfted), tn41tntptllt, lndilna. 
!OOl'e!Ure. 

cll'1but.J. 

Ansoricos"""'1<1Utlal La:kofanuri!l"\trorstenllty 37,SOO<ISM!!dsllilultd; 
CWSlll 1 lJ·S.,·DO 1 Sodt1n Bic.tcN!-e lnje<lim hrtnlrt, lnc., M1bM •.t. (pridecmllei:cttliig t1nnestimel~••~•ll11YI fWA Ell IA ESTflJUDAD DEL PlOOUCIO. 

llinolo. ldlmlMI). r!!lllinstnhm«l!L. 

Synerod(r)l.V.(~stn9ldOar~sbn C.~lyti:t ""::;:::"' La:k of as1SS1ce: of sleillly 581,llOvlllswere 1 CW!lll 1 ll·lof·OD 1 l«ln~cl0>},SOOm~ flllA E" lA flltRJUDAD DEL PRODUCTO. 
inlOmoindedmvial,!YoPl'llled ne., "':.::IN. (sti o•gi~~ ds•Mt 
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CWSIJI i lO-Stp·OO 

CWSIJI 1 2tl-Stp•OO 

cwsm I lCHtp·OO 

CWSlll 1 l0·5tp·OO 

CWSlll lD·Stp·OO 

CWSlll :ZD·Stp·DO 

CWSlll :ZD·Stp·DD 

cwsm 27·5tp·DO 

cwsm 1 U·Stp-00 

CWSlll 1 ll·Od·DO 

cwsm I 25·0d·DD 

CWSlll 1 25·0d·DO 

CWSlll 1 l·Nn·DD 

CWSlll 1 •·11 .. -00 

CWSUI 1 2l·lltw·OO 

ANEXO B 

é\<t/llJZOH&fo/';L0t\i:ÜllTIDAOb;}oo ¡o;;y+;oo\o(;;o; o\.o,o;;y;(WIF: :t#:~fo{:~~fü~{{~~:fü::%:::::i 

1 Mc!hotaiba'llol,USP,b\AatbYtlrqedenl 
powd• 

Vitodn(r} Tablets (Hyd'ocodooe bit.vate 5 mg 
andAcr!oYnirqih"1SOOmg},lnSOOc01J1! 

bottles 

Lninl(r){thlocarrbool)Tablets,2mo,lnSO-
t0111lbottles 

Tn·N.nll(Tri.Illcinolonea::ettride,IJSP)Nmi 
Sp'ay,50mcg,15ml.120mttertdsp"r¡t 

N11r~yterins..bí~Ttilets,0.4mg,in25 

ni 100·CMI nber ~ass bottles 

KnotlPhM1111Ctutit1I 
Cornpany,Wh"p1ny,R1w 

Jenty. 

Gluo W1lkom1, Inc., 
ltllulo North C.OIN. 

MuroPhwm1ttUtk1i1nc., 
T1wll1burt,H1111dlus1tb. 

lon1clinil1dlilblity 
Companr, Tuaon, Arilona. 

Gtn1ilSicor 

lMovorin CalWn ln)rc.HM, USP, SOOmW50m1Phlnntctutklll1 1nc., lrYint, 
Jinr;iedoset,;111 C1if1n1i1,b,1ttttronAupt 

ll,:ZOOO.firnl·ilitlett4 
m1llon1olnG'. 

Al1.r111rumHtd-il~deGtl,USP,Antao~J20 

mo/SmL,mnlftavtr,in12m'idHt·ft11dOU1tt 
bottles 

P111nn1ctutic1IA1mill1t, 
lnc.,lirHnwllll,Seuth 

C1n11i'11. 

Hlsbrailing·Somevtal 
c.tms re mlssing printed l 12,021 tAis were dislributed. 

l!Xt 

Coill'nlna~onwilh 

pclYl'Oll~ .. fibn. 

Oiuolu11onrail1J"e. 

2,121.7kgof¡TIIÓJtlwas 
d1rnbuted. 

8,222bott1nwtre 
dsbibuted;fumettma!es 

nonersr11insonlheMet 

lmpu'lty SJl«l~ta~Ctl faikre ll6,46l t.riUwere distnbu!ed. 
fslblltvl. 

Lelllngcmtainm. 134,l3Blritswse 
clstnbu\ed. 

N419R1: 8,B91bottlesof25 
tablets each 

Me\I pl1icte contnlnaboo. ÍllU9W1:t:!e~6=es of 25 

N~S9Wt: 4,719bo!Uesor 
lOOlabldstach. 

P.wticiJates(stab'Lty). 

R""""""'"°"'""" 

13,132.,;iswereclslnbuttd. 

6,00016-oulctl"lllB,35912 
Ol.llC.tbol~UWC't 

ds\ribtJttd. 

Ph.,.,1ceutlc1I Corp1r1ti• 1lild mil:-W ·A porton of thel 4,532 bottles were 
ot Am1rica, C.11111~ tndi1n1, lo! "' 115 l.ii!led m tetracydine: cls~led; film esbmltes 

SOOmg. rmeumansmlhemriet. 
CM!llTlazrpneTtilets,200mg 

Gucon Toler111Ce: Test BMr!IQ', (caboriale), 
ltW1dlCo'1*1tion,Lo1 

fOr R ColaÍ~tmtfl~~·llld intO.rud Angtll1,Cllifm1l1(contnct Stb1>0lency. 
44,231botlleswere 1 

ir.ge: avtn, W:~o!~"ucose, mlntlfttbnr) 
dislnbuled. 

BCPowdl!l't's-
J16,714/60dl 

1 ac(•J~01dH..io:1<r.w.i.t11somoAi¡;m,I llod: 0rut Comp1ny, 1 C.mloringofdal!lne: 1 BCI~~~- 1 
l!SmgSo•r¡l.nd,JJJCllf.,..J, Mnphll, TtnntUff, erwdopesholdng¡:rodxl BCPowd1!1'21·s-l,806/Jdz 

BCPowdl!l'SO's-
l8,l88/ldlw•red1trlbul<d. 

---
lllurnnc(tm)lOHillltell-Office:Tooth 1 D b Ir ,;,, 1 °"""'" .. ""'"' r00,<08.,mg<s(l,llOl• 

1 Yiti!cncr,J0'4HyitogsiPsoide. "',: ,::.~ tnn:" {stopcod) resUbng in !he pacb ni 180 1011ads) 1 
J fcn:efUejecUoncfcootmts. wmclstnbuted. 

7,BOO.,;aswmclstnbuted; 

lloparidcMDO(lopsrldol ~jetboo, USP)61'4, ·=~n':::::'!"~ ftrm ts~máed lhat 10 

1 IM:kofefficacyrottNCY. percsi1orlJO(llttumlined 
t50mlin1200rnlvt!il,Sin~eDose tlinlh. oomftellltimeofreull 

irit1ation. 
a) Qu.-1e:s1 brrd A'eitisn Tiblets, 10 mg, a)4,mpUaqes;b) 

1 1 in11 Md48tOUll,1nldi:isepP v-.u111 Phlnn1t1Utk1h, lackofdalaWStq!ort 
179,72Bp.rlage:swl!l'e: 

b)Ot1rne\hame:Tablets, Inc.,Hllllnllt,Allb•a. labéed~irdiondlle. 
d•lniN"t 1 

USP0.75-UcOLflllrildow•«k 

a) Doqcydne ttydate ~s!Jes, USP, 50 mg, DrillY ,.._tell t1f ru.to . 7,590bottlesof50{1ol .j 

l"~~e~Hydate~Wet,lOOmg,rnb) llct, lnc., SW11My t1f Fto<b:tecceedsU5Pllnilfrt l'JHOZ99J;l0,l0Sbom~ofl 
50Uotl'JEOl79Jinl 

Sdltnll1""'""'lcl\lnc, watercmtent. 
2,BSBbotl!tsofSOO{lol 

bottlesol50 HllllKlt,Pulrtolio. P9[0179'wertcls!nbuttd. 

I E1tratab{r)Tilf1U(htoifi1dEslrDg011 St~111hn1<Mk1ll, Rnn ,;mta•I º' """'"º"' 16418 ., d!lribulolT 
T.iil~1.USPJ.25ma.in 10010IJ\lbottles l111dtnt,M .... ot1. btDlilY&tal. , 111sw1Je . 

ERROR !11 mu. 

CONTAMINACIÓN POR PARTÍCULAS Y/O MATERIAL OORAÍIO EN PRODUCTOS 
ESTÉRll!SYNOE5TtRILES. 

FUERA DE ESPEOFlCACONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 
ESTAllUDAD, 

FUERA DE ESPEanCAOONES Df PRODUCID DURANTE El PERIODO DE 
ESTAllUD•D. 

FAUAS EN MATWALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

COllTAMIJIACJÓN POI PAlTÍCUW Y/O MATHIAl EXTRAÑO EN PlODUCTOS 
ESTÉllW YllO ESTÍRILES. 

FUERA DE ESPEanCAaORES Df PRODUCID DURANTE n PERIODO Df 
ESTAllUDAD. 

FAU.l DUUNTl El DESARROLLO Dll PlODUCTO. 

FALLA OURANTl n ACONDICIONAMIENTO Dn PRODUCTO. 

FUERA DE ESPEClflCAOONES DE PRODUCTO DURANTE l.I UIEUOÓN. 

FUERA DE ESPECtnCAOONES DE PRODUCTO DURANTE n PERIODO DE 
ESTAllUDAO. 

FAUAS EN MATtllALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

FUEll DE ESPEanaaoNES DE PIODUCfO ouum n PWDDO DE 
ESTAltUDAO. 

fUEll DE ESPECIFICAODIES Df: PRODUCTO DUUJITE ll PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

fUEU DE ESPEancaaoNES Df PlODUCTO DUWTE l.I UIEUOÓN. 

FUERA DE ESPEanCAaONES Df PRODUCID DURANTE El P!lllODO Df 
!STAllUDAD. 
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CWSIJJ :U·N°'•OO 

CIASSlll ( 22·Nov·OO 

CIASSlll ( U·Nof"OD 

CIASllll ( lt·Nov·OO 

CIASSlll ( l·Dte·OO 

CIASSIU ( l·Dtt·OO 

CIASSlll ( l·Dtc·OO 

CIASSlll ( l·Dtc·OO 

CWSJJI 1 lJ·Dtc-GO 

CIASllll 1 lJ·Dtt·OO 

CIASllU l7·Dtt·DD 

ANEXO B 

a)~ac(r)(lar.tlioscSolllllon,USPJ,10 

{l/ISml,inS,l6,111dJ2-ft1.1dOIJ'1Ct\11Íls; ¡solHyPh111nacaut:IC1lr,Inc..,firmwllhrtav5olapplicaUcnl 1,814,lOll#'Í!JMrt 
b) Duphali.::(r) (La~tulo~ Solutrcn, USP), 20 llud1H1, Mivlmta. (stlbility data). ds~tcd. 

11/Jl)nl,inJOrnlt.nildoscM1s. 

1.Dt9H010=545Cascs(l0 
Hch)H.,.¡, 

1 St~elakP!lwder,inlOOmlvlals 1 
Sct.nllbar1tori11, 

1 
1 lol9K012'11i7C12s{IO 

Hkktvlllt, NIW York. Ncn-s!erlle~cl •<1')+119""1 
Estitnattdatapproxltnaltly 

5,56Bcmnoflheremairing 
Blot:sweredstrtbuled. 

~rumiatSy21,422ll'its 

1 """' 
1 L1dl~P'11r1din,lnc"' 1 

wmds\¡Wut!dbttwttn)Jy 

11999-S"'"'"" 
Cnl1\11 Puertollco. '""'"""'' 2000.{•¡ncilv.nM22 

"""·"'""'4von1S,lió 
\lio.O!oS)<15,4l4\lio). 

h11T1D1.11torprod.¡e11n 
coovmcels.,~!dyas 

f~ows: 

ITOllOAll"V(961bomoll-O: 
UOP!; 

1 Totro!J1r1dRx I Ph1m11Flb,Gt111dP111irf11 1 lackofda!aloStWOl't 
TiuoCCIOCHbomofJO 

Tua. labdtdtJpirallondale. UOP!; 
TOU'oOH~BboxtsofJO 

UOP!; 
T01toEXS46boxesof30 

UDP1; 
TotroLA670boxesof30 

IJtlP!. 

3,B57100·tabldbottless!nd 

~ohs0<SmgTlille1J USP lnlOOO>dlOOOI MutuolPharmmutkol 1 , 6,3911000.t¡l¡•botU~. 
1 C01.11t~tt1es' C1111p1nr,lnc.,Philtdelphlt, Slendt.rlfonnilyfaih.re. fim1estnnatedlha!J0'4of 

P1m1ylw1111t. Uimc•edlotsrl!llmnefon 
marbtlll:llmeofrec~ 

iritlltloo. 
4,076ll'llcstonsof25 

~''"""'Tlill•0,5m¡,ln1·¡,¡¡dblster 1 M"'11olPhlnnoC1Utkol 1 l¡,¡¡'""'"""'~""butol; 
1 padlll'l!ei;, C11np1ny, lnc., Phlldtlphl1, Bltnd mfcrmlty fNe. lirTn tstinlll:td U\111: 30% of 

hMtylwtnlt. itlt ¡rolllcts r!'n~td on lht 
marbtlll:tuneofrteall 

~ 
2,1301S111111nf2,13S60· 

I Drsowimdasone Ontmml, USP, 0.ZS'lli, In 151 Altlnll, lnc, HklnlM, ltw De,!dauonfail\reetll· 
,-imtubtswmdistnbulcd; 

nt60·,-arnllbei; York. ll'KllitlslltCl1tytesling. 
fümcsbmateditlatb!Ue«ro1 

procb:trtmintdonmñct 

1 ConMa!edestropentatlcts 

a)Synltroid(r)tablets(LMthyroxine1od1111 
f lablc.1s,USP)l12mcg(O.l12mg); 
b}Synltmd(r)t.mi!cts(levo~sodl.lll 

llilleoUSPl lOOmc,ro.i~•. 
¡ Skln Gudai, in 2-oJru aerosd uru, OTC 

too-c5~protcdsit. 

albmcofre::~iri!ial100. 

Wytth·Aynt Lllimtorlu, HAtAJFACTURER's d1ucnition 14,78Sbo!Uesw~e 

loum, lflW Ytñ:. fakie. dslnbutet 

fnoll Phlmlocoutlah, Hls~od~¡ • 100 me¡ 1)17,476 {bo•~ ol 4 c,.;1¡¡ 1 
Jayvyl, "*" lkt. proO.Jctwas pd:&gfll lltet b) 12,998 (boxes ol 4 csds) 

200iw:gcsd. wmdstnbuted 

Unl1111tlolsllllorlot,lnc., llod.<tisll1111'!JPCO\tdn<w uou,.,(l4"'•11"•"'ll 
Chetnrorth. Gterwla. chia. were dstnbuted. 

., ... L1Hr1terin, Dhilltn 
1fWy1lfl.l""' 

FUEU DE ESPEOACACONES Df PllODUcro DUUNTE a. PERIODO DE 
CSTAllUDAD. 

fAUA EN Ll ESTtRIUDAD DEL PRODUCTO. 

FAUAS D MATWALES DE OtPAQUE Y ElfYASE. 

FUERA D! !SP!ClnCAODN!S D! PRDDUCTO DUll.INTI n PERIODO D! 
!ITAl!UDAD. 

FAUAS EN Ll VAUOAOON DR PROWO, 

flllAS IN IA VlUDlOON on PROWO. 

FU!U D! !SP!ClnCAOON!S DI PRODUCTO DUUNTI n P!RIODO DI 
ESTAllUDAD. 

FU!U D! !SP!ClnCAOON!S DI PRODUCTO DUUNT! IA Ul!UOÓN. 

FAUA IXIUUE EL ACONDICJONAMIOOO DEL PflODUcro. 

FALLA DUUllTE ELDESAHOllO DEL PlODUCfO. 

Ftanarvi(r) Tebltls, 2.S mg (Culjuoattd 1Ph-1ctutklll, lnc., ª""''\ Olnolu!lon falire by 15,086100.lablet. botdts wertl FUERA DE ESPEOFICACONES DE PlODUCfO DUUIOE ElPEIJODO DE 
EstrooenToillm,USP),'n!llO·<OIJllbo~s Po¡,~NowY.t;nWyoth mnilKhr~{WytUywsl). dslribul<d. !5TAl1UDAO. 

pf11m1tctutktil, , .. ,..,, 
Gulflll'll,l'Ullttlke. 
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CAUSAS DE RECALL EN EL AÑO 2000 

CIASlflCAClÓM DE CAUSAS 2000 
FRECUUICll FRECUEllCl lCU"ULADl 

CWEJ CWEU CWEltl 
FUERA DE Esrt:CIFJCACIOllfS DE f'RODUCTO OUP.AllTE H PERIOOO DE ESTABILIDAD. 1 21 35 63 '3 
ERROR El/ARTES. 10 a 18 81 
FALLA EN tA ESTERIUOAO DEL N!OOOCTO. l 11 5 17 98 
AUA OUWITT El ACOtlDICIOW..M!ElrTO DEL PllOOUCTO. l ' 1 15 1ll 

FALLA IXJltllITT El DESARRC:UO DEL f'ROOOCTO. 6 9 15 118 
FAllASUll.AVAUDACIOOOElf'ROCESO. l 13 15 "' RJEllA Df fSP!ClílCAClotlES DE l'IWOUCTO OORAtllf LA UBEAACION, l 3 11 15 158 
~OtlTAMlHACIOtl POR PAliflCUlAS Y O MATERlAL CXTRAllO EN PROOJCTOS ESTEIULES Y 00 ESTERIUS. l 8 9 167 
FAtlASEtlHAT[RIAlESOE[MPAl'llff' Yl!IVASE. l 1 5 8 175 
OHTAMJl~CION HJCllOBWIA DE P!lOOUCTOS llO ESTER!tES. 3 1 ' 179 
OllTAMltUIOONCRUZADA. 1 2 J 182 

ERROll OE ~lHACENAMIEl/TO OOllAllTE LA DlSTRIBUClO!I. l 1 18J 
PROOtEMAS DE 1110[0\JNAL[NCI!.. 1 1 111< 

ONTAHitiA.CIOfl MICROBIANA DE PllOOUCTOS ESTERILES. o 18' 
ERROR OOPJJITT El SUIITIOO DE INSUMOS. o , .. 
AtslFICACIONOEf'ROOIJCTO. o "' OTALGENEll:Al 11 17 IDJ 114 

. Diag~made P•retlldt~u5'deR~~tlletaño 2000 

GRÁFICO B 

TFf !S C(:H 
FALLA tE OiiGFJf 

't.lltOIYIDUll 'ltACUMULADO 

,... 34% 
lll'b 44% 
9% 53'% 

"' "'' "' 71l'b 
8% 79% 

"' 86% 
5% 91% 
<% 95% 
2% 91% 
2% 99% 
1% 9'% 

"' lOO'b 
O'• 100% 

""' 100% 
0% 100% 

CJFRECUENCIA 

-+-%ACU1.\Ul.ADO 
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL AÑO 2001 

::::wsr:<':¡:::.:::,'.·:ncHA:·::\:'I: :: .. •:,•:,.·::;,··:.PRODUCTO :·::: :::::::>:.:::v; 1 4::1AllOIQTOllIO :; :;'::¡ %'::.::::::ci1Al\\ll .;:;:::w::'4: ;:;:i::CAii!IOÁO:BFj'i:~R :::(::')\:::::.:"-;:'a.ASIFICAáOll DE CAUSÁSi:':'Z':w: #5í·i·\' 
Cokhlone lnjecbon, O.S mg, 3-0 rn Mi.lbple J Phrn• m11m11c1U11tH, me., j :l!lpfM'Oltn:Y ¡11y Mis· CWSI 1 ... , .. 01 

CWSI ll·lul-01 

CWSI lS·Aug-Dl 

CWll 1 S-Stp·Ol 

CWll 1 5.1.,.01 

CWSJ 1 lt·5'p·DI 

CWll 1 l2·0tc·Ol 

CWll 1 12·Dtc·01 

CWSI 1 12·Dtc·01 

CWSll J•Jlft"Ol 

cwsn 7·F6·0l 

ANEXO C 

OoseVial Scatttd1it Formthboo}. Jlvhh 

Oeltascne1om,.1ablets[pr'1h1ontlableU, 
USP]111500t~dbotdes 

CHaocpineAlosphateBulk.Powder,ri:r 
compoirdng)nbonlesl.tieled 

astontainngS,25,IOO,orSOOgirsnsper 
boWe 

1 in whte Pastic 1 ftuid oz eye drop boldH l'lilh 
HIH!y01a'<lllas~ll<opl,1io;~patl19'dl 

''""""'fiokl!bel. 

1 HSMEyesOrOllt,lft.or. 

a) Good Smsc braid Chhhn's Pmn RehMr, 
attl.mnophm suspfl'\Slcn ¡~d 

Ph1m11d1C01p•1tion, 
IC1llrnuoo,Ml41001 

Chf11Northlnibttritt 
N111f111gCSJ1c1Htlan, 

lllflf11g,Chii1, 

llknC1t1111tlc,Jnc. 
Hoyww~CA. 

AlknCOllfttlic1nc. 
H1-~CA. 

Tltlldmi1~,bottlesllbeltd 

totoot5nlOmgtabletsrnay 
coo!inSmglable!s. 

~J!lbo~ .. 

Thef~""1¡.....,d 

MIX.\JP; BOTTI.ES l.AMlED bonles of cHoroqjne 
TO COHTAIN CHL~cqJlllf ~lll:t, l'Wng lot IU'l\ba 
Pt\OSF'HATE POWDER wm UC99020502, wse '1.lpptd: 

FOOND TO fDU" S-Vn bottles; tNenty 
COKTAINnONIDINE,AN 25-g-.nbottles;tNenty 
AllTl·HYPEf!T!NSMORLO; IQO.vnboW~;llldftve 

500-~nbottles 

!"ICROBIAI. COtlTAHltlATION 

.!,,5"::.n. 1 44000 

,.,..... .. ¡. 

HICROBIAI. COITTAHINATION 
(P!<lllion""5 

1 18026 
merxlocilO'~obiefia 

pnM'l!rl6') 

FALLA DURANTE n DESARROLlO on PRODUCTO. 

flllA DURANTE n ACOllDIOOllAMlEttTO on PRODUCTO. 

FAllA DUWTt ElACONDIOONAMlEtnO on PRODUCJO. 

1 CONTAMUlACIÓN M1CROllAllA DE PkODUaos ESTÉRILES. 

1 CONTIMlllACIÓN MICIOIIAllA DE PRODUCTOS ESTiRJLES. 

b) Krogtt IJ.id Ch1d'm't P1111 Relitttr, 

1 1 
SUF!R·POfltlT lalb).,¡c)7,788"'tsto.al 1 Act!Mnttophm Pin RtliMJ, fMJ ReclJc.«, Ptrrip Comp1ny Altpn, MI (ACEIAHlllOPllEN) FUEIA DE ESPECIACAOONES DE PRODUCTO DURANTE lJ UIERAQÓN. 

Sus¡iemianU¡pd, 
c}Hr·Vrebr.-.dChld'en'1Noo-Asplrí\Pail 
Réld~!nslanU!!;!dlActll!l'rin~ 

I Tratncol,b'Jlkpowdcr,ln.250~irnorl000 
IJM\CCf\lan'n 

u.w-

I Tlho·ThyrOldTethnoloqy,90capstles, Goi.n DHtrt MlftlJfldwlnf 
Tirjjricol,1000111(0 "'Mnll,AL 

1 BIOf1W.H T .CUts Capstlts, 11")1:111100 mgt GDM,lnc ... 1«111,Al. 

t.lllll!llO'ltdMW<l\J¡. 

t.11'1'!'/1l'IO<IMW<l\J¡. 

t.lllll!l"'ed ... <llJ¡. 

17SOJlllll. 

BlSlbo~eof!O. 

400trits 

VWneofprod.Jdln 
commete: 

Lo1J91154J:26,256botdes 

1 fAllA OUIAllT! !L D!SAHOllD O!L PRODUCTO. 

1 
FALLA DUWTE n OESAllOUO Dll Ploouao. 

FALLA DUIANTE El OESllllOllO Dll PlODUCTO. 

Col~hrn Eye Wash, (Bo>c Id~ tn H!Jd 1 1 

1

Lot3!82156: 7!,0JZ botdes 
otnte(llBml)boldts,OTC~ Wyeth·l,..t1 ftiendctr1!snir.BHcn(IU1t1g lol39B2217: 7B,636boldtS • 

ophlha'rrit srMlcri ndu!ed ftt dmslng !he Phtnn1Ctutlcell, Inc., •IMlll• corrtpCllerlt mlg-atlon «TOSS lol :m2m: 78,694boldes1 COJITAMJNACIOll PO• •••Tfcuw Y/O MATERIALmuio EN PRODUCTOS 
eye,-lf>el'lytlha>dBMchlL.mi Ptln~NtwYorll(""'"I ~rnlllinowalf). Lotl!BlllS: 78fitlbotdes !STÍlllfSUOESTilllfS. 

¡,¡,,¡, manufldlnr~ Lotl!Bll26:18,88BbotUes 
Lo13991526:78,82Bbotdes 
to139911n:n,4B4botdes 
lcl3991269: 7B~Bbot~es 
lot3990414: ~9,656 boldes . 

(OTC) fern9f:sl 6 F'fogtsl~ Crean. 2 oi (571 H•• Hullh. hhlll'lll, •Y. 
Q} j1n 8'ld 1.S leaspom tnts in piri sn¡llt (A 1u1Kldllry lf MTY, lnc.), 

tiisltrDathOH 

.OW-•llyJO,OOO{l 
Mold tont.mn&dcn. 1OlllCtjwsni50,000 blister 

"""· 
COllT&MJHCIÓM MICROlllllADE PIODUCTOS •o ES1ÚIW. 

e 1de10 



'·/CJ.lU/,J'.'''ffCH&··· 

Cl.lSSJI Htb·Ol 

CWSll H1b·01 

CWSll 7·ftb·Ol 

CWSll 2Htb·01 

cwsu 2H1b·Ol 

CWSll 2l·r1b·ot 

CWSll 2H1b·DI 

cwsn 7·M•·Ol 

CWSll ll·Mor·Dl 

cwsu 4·lpr·01 

CWSll 4-Apr·Ol 

CWSll H1 .. 01 

CWSll ll·lp'·Ol 

CWSll ll·lp'·Ol 

CWSll ll·lp'·Ol 

cwsn 2S·lp'·Ol 

CWSll ll·M•r·Ol 

CWlll ll·Mlf-01 

CWSll ll·Hlr-Ol 

CWSll ll·MwOt 

ANEXOC 

. · · .. ,llOOUCTO ,,,:,J.i.i.iTTiX ··m'·''''·''.i.i.F/:,RüO!fITi?)l•'é+!:AimllAO:t,\8l:D·: ''•' /,'/:i//1>•::CWIF ::::M}:'f{:: :~i'.f:"B?{:::: 

Theprodxthasbem ZCIUT CapsUes (StM111nt), 10 mo t~Ues, , lriltol·Mytn Sqvibb, 
60C3'1fllesptrboltle Prlnuton,NJ. relabeledwitlsieitmded J J,756bottlts. 

tmi'ltimdale. 

AwtU1n,5S5bo~6 
(IS0,22lbottlesof100s111d T~rttol.IE (cab~azepint USP), 200 mg 1 Movartil S'ti1r1n1c1utk1l 

lablcts,inborduof100Mdt,000lablets. Corp.(Sufltm,KY). OlSSetunOH FAllURE 1 22,363 bottles el lOOOs) for 

rarocl1pase 16,000 ECH ~llll~ n 100 ¡ -Mutu1I Phlnn•ctutlctl 
ttuil boU1es. lnd.utcd for use for paUmts C11111pmy, Jnc .. fltiiladt\Jhle, 1 OlSSCWTlON FAILURE 

Ytlh oarotabC tnrtmc defid!!ltv PA. 

(Rt) Cytamd Uolhyrcrinc s00\111 t«iids, 25 ISthtring C1n1d1, lnc,. Pointt 
HCG,botdttrllOO. Cllh,Qutb1cHHlH, l Subpot!ney(20mOl'llhal 

Cenld1. ~!ry). 

a)(RX) hoscrllide Dnta!tTlljtts, ID mg, 
botUesor21ol!blns. 

b)(RX)Trifl\a:kll HCLta>lets,SOmg,bottlu d 
210tablets 

Pnrel1pastC11PllJles. 

(lb)HyitocortlscntandAcdcAadOTIC 
Solution, USP, 1%/2'4. 10ml botde 

IEGJSTIR[O l1111tker. 
Yllerwii1Admlnl1trttlan· 

Ctntrli11dM1ilOrdtr 
Phwm1cy,LlnC11ter,TX. 

Mutu1IPh1m11ttt1tit1I 
Comp111y,Jnc.,PhH1dtlphl1, 

Pl. 
M11rtenlir1Y1 

Ph.-m1ctutlc1il,lnc., 
"ortanGrut,lL 

Tlbldrrb"ICl.a)hmerride 
40mgwilhlsostdllde; 

Httop"olcíb}T.-tfl:tSOmg 
l'llth~a'l'l4dd. 

OISSCl.llllOtlfA!WRE 

So~olency·Hyiio«rtisCfle 
(12thl'l'Cll\!halstabtl1ty). 

lhelOh'Uilotsofreciled 
Te¡ret¡j¡¡lOOmg 

l,125bottles. 

2J,74Bbottlts. 

,µ,700bo~es;b)lOO. 

J,125 bot~es. 

555BlboW~. 

(OTC)AnsoComftrt,.C~sUes,b~a::laf 

Hilltlri!J'ISis 
Hmlr8',200mo,60capsU~P!!'bottlt. 

. Frorb:tcontansitlt ¡lot0H0011,6'120boldes;lot' 
Numerldlen, lnc., An:id11, / t.nded.nd pr~~Ol'I dw- ~22, u*nown. 

CA. cHOfdazcl!poxidt. 
íll.Ymacy'sPrescripb011,Fast·AcllngAntacid 

kilHJU, 01oan4íloJIOl',12 ft OZ, 
1Jqu·Dcu®kC1Jidfcirt011Sbpab011(Mttra!OI 

lBmUISmt), 2rid16 R. Ol. Bot~ts 

a.111 lmlnlriu, tnc., 
Lwnwoa•.ca. 

HicroblalrontMinlltlOO
(Bdtn idimlomi11. 

r.mdtl1Ubonl•i111,lnc, \ PonibltyustrontamlnatiOl'I 
Ftmd111,M1. 

10,~98trits. 

29,564bottles. 

Vttcuoritm llrcnide Injttboo, 10 m~. 1 ¡ Sltril Llb•1t1ri11, lnc., ¡ Llck of Amrin:t or Sterility-136510 lot 99M090, ~8150 lol 
fn\lfml. rti11ni.,az. filterváid.!JOl'I. 99HIJ0,471101ot99N140 

Fll.U DUlaflTE n ACOMDICOMAMJOOO on PRODUOO. 

FUERA DE ESPECJnCAOONES DE PRODUCTO DURlllTE LA UIERAOÓll, 

FUERA DE ESPECinCACIONES DE PlODUCfO DURANTE LA UIERICIÓN. 

FUERA DE ESPECIFlCACONES DE PlODUCTO DUUNTE ll PEIIODO DE 
ESTAllUDAD. 

flll.l DUllAllT! !L ACDNDIOONAMl!JITO D!l PRODUCID. 

FUERA DE ESPEClnCACONES DE PRODUCTO DUUNTE LA UIEIACÓN. 

FUERA DE ESPECinCACONES DE PIOOUCTO DURANTE R PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FAUJ DURANTE R DESARROLLO DEL PRODUCTO. 

CONTAMINACIÓN MIUOllANA DE Pkooucros "º ESTiRJLES. 

CONTAMINACIÓN MICROllANA DE H:ODUCTOS NO ESTÍlJLES. 

flll.l !JI LA !SltRIUDAD O!l PIODUCIO. 

{OTC) ~<io<t0111 llol.ti• S•mgth 
ailadd/aili-oasliOJld, 

Yft Phtnn1t1utit1I•, bn1111 The P'od.Kt umded lht 1 J] c.tons of 10 tlilt uch 1 FUERA DE ESPECIRCACONES DE PRODUcro DUUllTt ll UIEIACÓ•. 
clty,IS. rriuOOtaírnltsfcrrt!ease. ~227cstonsof501Lbes. 

(Rx)ho~P.()rineHCll~ets,20mg,1,000 ¡ 1nt1grityPhwm1tl\ltic1I 
COU'll. (Q., íilhlf'I, Jntitn1. 

Tai:ottrt(doctta.e)ffl'lnj«b011Cooc.,,~llle 

JO.mQ., l~m¡. do<t!Pd ilO.Snl ocfy1.t1• 
80, IOmg/ml li!«thtlnl~alddu!Jon, 

Hidazt45'1lH01n,l«~on,1rng/nia'dS 
rngfml;thtpro6Jtlwasfined1n 
J5mlYi/J1,IOvlal111trcll1.,, 

Melhocatanií,USP, l1Jk acM phainllceu~c5 
'9"•d.,\l51Joituns. 

aw111ti1Ph1n111,Ud., 
En~"'~UI. 

fltnt Ph1n111, Ont.il, 
c.n.d. 

TlonjilXilXil 
Ph.-nttctutlcalCetp., 

TllnJ~,Chill. 

Md10eatpol Tiblets,USP 1 W1bon leb-:d C•ena, 

Trvnoi 250 mg/5 mL. 150 rnL (AmoJlonm fot l lpllhtml, A lrkltl-Myn 
OrllSuspension,USP} tquillbc.tnptnY,Pllinllm, .,_ 

~d1ne bnr.d el Genatcn .lini10d 12 ft. aL 1 W Phntectutktl C.,. 
Battle MllWlltown.flY. 

Metalpa11deslntabltts. 11,BIBbontes. 

HishtiSlng;Bothlhea:tive 
'9"•d.,t••nlttd...,I ia,m~·••u<• 
\'lal•tlabeledasOJLUHITT. 

La:kofas9.1r.iceorsttnlitv·1613202rriYiaMmg.,JllO 
aadslnsomevlalJ. 1ITTvlals&.38902ITTvtals· 

l<M. 

MetalpstidesinbUkacbve 
~Mtlrite 

rr~t may ccnt1111 md.al 
fraaments. 

Hicrobl5conta"ninatiOl'I 
{md~ • 

llmtodo"nl 
dscáoraUon. 

1401ots. 

7065bottles. 

531,267battles. 

12,899bot!les. 

Chhhn's Mylil"ltl Upnt Stoma:h Rdid' 
(Calourn Csbonalt Antadd), 5 O! 

•llidbo~es 

J1hn11nl.JtfanunM.U 1 Faihntoprian 
C11111111• Phnloceutkall niattiol~cl leslilg m per 

C"'4'1ft11 fort USP1r11ln'icn:bl• 
Wllhlnfltn1 PA. effectMness lest meitiod. 

770,000bcntes. 

CONTAHJNACOll POI PARflCULAS Y/O MAnll.ll OORAiO Ell PIODUCTOS 
fSTÉllLESYflOESTflILES. 

ERlOIEllAlru. 

FAUJ Ell LA BTlllUDlD DEL PRODUCTO. 

COlfllMJllACIÓll POI PllTicUW Y/O "'Ttllll muio El PIODUaos 
ESTilll!S Y •o ESTÍRll!S. 

CONTAMINACIÓN POI PllriCUW YID lllltllll IDllAMO !N PIDOUCIOS 
fSTb.ILES Y flO ESTÍIJW. 

COlfTAMJUCÓN MJCIOllAllA DE PIODUCTOS NO ESTtlJLES. 

fAUl DUU.m f1.DESAHOU.O DElPlODUOD, 

FV!lll O! !SP!ClflCAClOM!S O! PIOOUCIO OUWT! LA Ul!llACJÓ•. 

C2de!O 



,,,,.,a.ur·,,,.,,,,,.,t,·f!CHl,.,,,,,:I·:?'.'?' .,,,.,,,,,. ,llOOUCTOi/' '"''''6:il {/.iJIOütOiülf X'l+m,,/::tAZóN .. W%:#1·Fd:tAllTllWI \:\,]/%''''' '''""''·'''/i>:i,'CWiflCACIOH·oeWISAf :':''''::'::'/'''""' 
H1s¡;adqig;Bot~esor 

-:::-~~¡~~--· ~!CMllJru¡M<tfoodfair~"'dSWOI 1 PLD1vtlopmenb, l (Cm"111nrd: Dorusale lile°"" Lobo Ml1111a. 1 
CWSll 1 ll·M1r·Ol f Soft..,(OTC} 

hrrnilgd1!1,NY. Sodum)w"'~ linntstimaltS ERRDI DURANTt EL SURTIDO DE INSUMOS. 
DoruuteSodl.ITl,IOOmo Paó:lll'Jedlnloi..nl !hat~ately56Z 

t.tonslm>dtdrxtfas1S\00bcttl5 r!f1lanintommtree. 

5oft!ll0f (Doo/YIO Sodun}. 

cwsn 1 
a)CMuc.wi(fluconazolt)ll'ljtt~on400mo 

luterHulhC11WClql. lO·Mlf·Ol (200mLSllineB1gS). t.ackorassurinceofsteri11y. 15,lSlmts. flUA ER LA ESTtllUDAD DEL PIODUC'TO, 
blO.ftucinlAuconarote\ln;...tion 400""' '""'"'ª· 

CWSJI 1 JO·Mt,.Ol Ea1t brn1 Mtijca\ed OI, 0.81. Oz. (24ml) .&Milg C1111•1tlon, L• SUp~tmcy:me!h~ 298,000bottltsofO,B flJIRA DE ESPEOflCAQORES DE PRODUCTO DURAllTt LI UllRAQÓN. !i'anbolttts &n 11t1 CA. slii™a!e. n.or.each~ 

CWSIJ 1 IH .. 1·01 Serosbm!l 6 mg (Strnatropin (rONA ongn) fer 
Unknown. COIJIITTRfE!T """""" FAl..SIFICACÓN Df PIODUCTO. ini.ct1onl 

ADAGHl(pegademasebovlr.ein)ttbon)250 Crontonlltnln~on~lh 
CWSll 1 Hul-Dl Ennn, lnc,. Pl1t1taw11, tu fOMEMZOl!(l·METlffl· 7921Aals CONTAMIRACIÓN CIUZADA. ll'lltspermL 

FYRAZOLE• 
osllm, 6 m9. Y1.;1 (somatropn rDllA ori711 rcr 

4urtons,711.6mg.vialsper CWSII 1 Hul-01 1 injedion),7 Unknritrrn COUNTERFfIT HlSIFICACIÓll DE PRODUCTO. 
Y1ali erurton~th71Allsofs!l!!iltdlurnl """' 

1 ílltnytoin SodllTI IOOmg, A'~t Release 
ZtnkhGlldlinl 

D~Scumoo FAIWRE (18 FUERA DE ESPEClnClOONES DE PIODUCTO DURANTE El PEllDOO DE CWSIJ 1 U·Jul-Dl Ph.-mtctutlt:11tfllortf!Hl1, IB,96lbo!des 
CapSIJes 

NI 
MCNTHSTA81UTY) ESTQIUDAO. 

CWSll 1 11-lul-Dl I VII' a· A ~dalbim: Ophthaln1t Oin!mml, USP) Wem•lsnbwtt1. Sltil~fme(9"'11h toLNo.555G-l,l9,326urits FUERA DE ESPEClnCACJONES DE PIODUCTO DURANTE EL PEllODO DE 
3'4 stmle oph!halmit omlmmt; l5 gn ti.bu lodlntw,MI as:say) nllolNo.SJD0-1,12i..n'ts ESTAllUDAD. 

cwsn 1 ll·Jul-Dl )Cr.rtisponnTC,alOpicalintbobc/s!eroid,ICml 
WlfMl'·Llmbwt Co, SUBPOTEllCY(Coo5"'SUI .. 

23,ll6i..nts 
flJIRA DE ESPEOflCAQDNES DE PRODUCTO DURAllTt R PERIODO DE 

lodttstw,Ml41407 lngredentat9m111thmbil1ty lSTAllUDAD. 

AndroGd Tatosterone ~ 1'4, 5 !J'iln tnt Llbarltorit1l11il1 
cwsu J 11-l•fOI 1 does al1.1T11runfodp«kets, JOpa:ketsper huvmo,Montrlutt, SUBPOTINCY(!TRELE!SEI 1,512tl1ons FUERA DE ESPEOflCAQORES DE PRODUCTO OURAllTt LI UIERAOÓN. 

'"'"' ''""' A)Chl1hn'sBenatty!AllergylltoldFASTMELT 
T mld~ o.ny n..,,ed 

B)BenaO)<:::~-i;:~:a~:••obiaJ••¡ 1 "''"'oed;lbo,,<im 'BSIOJc...,~1.,,b/rne); 
CWSll 1 lS·lofDI f box"'dr<iu<lrqaitt,IO<Mllobiel Shok~oT•dlllkl,N"'1on, """"llsl.!mgp~ ~J8~1Z9prol.SorPes; 1 mOR!UlTft 

sanPeo18"'111i)t.Mergy6.Sllus DI lableVc~SlJebutll!Med!o 36,780dspl.,.s 
fASTM[ll. tlllllllnt.2mg 

C) Sena~ AJlergy ll SiM FASTMElT, bo• of 
20lablets 

CWSll f lS·lofOI I Oqccdone HClJAcetnnopht!l 5/500 mg lb y¡,,.,."""''""'"'" Dlnolutl111fah.r~ 9,425boltltS 1 flJIRA DE ESPEClflCAQOOES DE PRODUCTO DURAllTt LI UIERAOÓN. 
CaoSIJes Jnc., a.lettt. fil~ {Attl~ 

LMlh>'""" Sodun 0.025 
mg.·21,861bo~Hwtrf 

CWSll 1 25·.lofDI llmthyroMe 5odtJn Table! 25 mcg. In botdes Y~tttt PhlrM1cwtluh, poteq tlTclqi !he v;taa111 dstnbuted; lMthyraMe 1 1 ~¡¡,¡~; May notmainlain r mn>la11Jed .,.¡ 1 
of100'saidlOOO's lnc.,c:l\ailtt9,NC date. SoclumD.OSOmg·IB,719 

FUERA DE ESPECIACACONES Df: PIDDUCTO DURANTt EL PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

bctt!esW!l'tml"lufachn:d 
aiddsbibuttd. 

Lewlhyrcme 5od1.111, U5PTiblets, 25 mcg 
Vilt.ft"'-•ctUtiull, 5fiXlitydatadotsnotsi..wcrt FUERA DE ESPEancaao•U D( PlODUCTO DUUllTE n PEllODO Df: 

CWlll 1 25-MDI 1 (D.OZSmg),tOO..il,000 16,996bolt'ts 
lobl .. 

chlrtltll,JllC qiirydltt ESTAllUDAD. 

CWSll 1 lS·MGI / Lewthyro~5od1.1110.075mg.Rilt-ltts 
Yiltqe Phn1cautktil, StlPlity data does nol nwort 

36,SJBba~n 
FUERA DE unanCACJOHS D( PlODUCTO DUWTt n PWODO Df 

lnc.. O\Dtt•, ll~ ---~hlMe ESTAllUOAD. 
LMlhyro>i"'SodlJllO.OZI 
rr¡g.·22,IB6bolt'HMr! 

CWSll 1 25·.lofOI 1 
ltw~odneSodl.lllD.DZ5mg 1 v•,.,."""'•""'kolo, 1The""1.<tm .. n•m0~ia·1 mnJfoctued..i. 1 fUf:U Df: DPEctncaao•B DE PlODVCTO DUU.ITt n PWOOO DE 

Lmih)To""' Sodun O.D75 mg lnc.,Clllrlollo,Wt poi<r<y~lt<"l"Y =~;rs:;:i;; ESTlllUDAD. 

bontes wm msrufadlnd 
rdchtroultd. 

CWSll 1 lS•MDI f QTunT¡j¡ldsnba~noltllO's01dSOO's. 1 y¡,""a:.::••~. IS\Jll<f-l'DIO'<f(S<.,d•m10)I Q-T""T::uo~3' 1 flJERA OIESPIOflCAQONES DEPRODUaD DURAllTt LI UllRAOÓll. 
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CWSll 1 1-AutOl 1 ECOOEtITL\Til\ATEtlAT\JRALOAILYRINSE CClfTAMINACIÓN MJCROllANA DE PRODUCTOS"º EStfRlllS. 

ThefollO"Mnga¡:ipro•. 
a'llOlll!SW!Jtdst:Lol 

OOOJOl8·965/12/12·ft.oz. 

TOTAUEROBIC MJCRO!lAl. I btl es; lDt OOOJO<e. 

CWSll 1 22-Au~Ol 
1R'9J111S1Jerqthiiµdwitaodpacbgcdlll·1 YriPhn11ctutinl1,lnc,. ICOOllTFAIWRESANOl.ACK l&Ofl2/:;1·~dcs;lot I 

CONTAMINACIÓN MICROllAltA DE PRODUCTOS NO ESTÉRILES. 
gal.)Jgs a'ld 12·ft. 01. Bctdu l1111u City, U Of rRESERVATJVE l lS/!2/IZ·ft Sl bd ll1d 

EFFECTMNESS TESTING ,B l35/4/l·P·. ~~ u;~ot 
0006-092· 

SOU12/12·ft.oz.bdtsmid 
132/4/l~a]uocs 

1) AWrtrrr (md~tl!l'trd stJfateUSP) 
tmiabooSdution, ROlANE LAIOUTORIES, 

lACIC OF ASSURANCE DF 
cwsu 1 22·Aug-Ol 

1 21•wPEt1T~;:~~::.!1 
.. 1 .. us~ 

INC.. CtbnbU11 OH. 'ft\h 
ffiRIUTY(CGMP l26,506bo•e/2S.Ose<hl FAUA Ell LA lSTUJUDlD DEL PIOOUCTO, finnhp .. olt!>llooh,;,¡.r 

lrllia~ooSolutiM, JnplleinCarpOl'lllon DMATIOOS) 

D.6%11Sm~;;i 

CWSll 1 U·lug-01 1 ai~~~:s:~~~:.(~~~a:'~al. Ur*nown COUNTERFEIT ¡ mcasts16unl~alsper 1 
t~oo=ll70l.l'itli'iis 

fAUtnCACÓI DE PIODUCTO. 

CWSll 1 JJ·AUtOl ¡0inuc1r1Tlbld.s, 1:~~~ton&cieTCll!ts), Ur*nown ClllJtlTERITIT 1 7bott"' 1 FALStnCACÓR Df PRODUCTO. 

POTEtlCY;LackofasS1.Jl'lte 

CWSll 1 5·5tp·Dl 1 
VMlCERIL 42 HCG (BEnOMET\IASOOE Sditringtorp.loniwortf\ dla1.ca1st~tc1r1 1 322,644tsiisl"1. 1 fAllAS 11 MlTERlllfS DE EMPIQUE Y lllVlSI. DIPROPIOUATE) INIV\lATION AEROSOL llJ, 

metlfttl!llionst'tinhorlow1 

CWSll 1 5-Stp·Dl 1 útl!l'WonloO-DSIJ-l)Trgttol@Tablets tl1wvth Phlr1nHtuticll 
DISSCWTIOO FAILUl!f 3,238bo111es. 1 FUERA DE ESPEancaaolllES DE: PIODUCTO DUUllTE Ll UIEUCÓlll. ltsbMNJrl'l'linel 200 rn1t Cm Suft'1m.RY 

cwsn 1 11·5'p·OI 'TenodNC~mJn(femozolimdt)25Ckng, 20 Unlnnity ffl••· Cahtt 
capnltt ptr bolt!t, of Phnlaq, bWI cty, IA 

UNOER FtUfO CAPSULES 738bottlesof20t~des / FAl.LlS UI Ll VAUDlCIOI on Pl0a50. 

Recall now tovm 1 tcti of 

Tqetol® (c.t«nattpine USP) 200 mg l lfomtls "'-1tltctutk11t1 

151ots. 
cwsn 1 ll·Sop-01 

1 llbltts,lnbot~uoflOOnllOOOláolets c.,.,suft'em,.lewYor\ 
DlSSOLUTIOO fMLURE AID!joftn,SS6bo~" 1 fUUA DE ESPlCJFJCAQOllES DE PIODUCTO DUUllTE LA UIEUQÓN. 

(150,mbotttesoflOOsl'ld 
22,l63bo~esofl000s) 

CWSll 1 11-Sop·OI 1 PIJmoLte 
11n Venu1 l.111.meritt, lnc. la:kofH1Ul'lll(tof 33,475viahpackagtdln5 J FALLA OI LA ESTUIUDAD DEL PIODUCTO, 

''"""'º"· sttn11tyic:rinfsei~trnS) vlalk.itsll"dJOvialklts. 

cwsu 1 2f.Stp·Dl ¡olfUJCAtl(R.)(Auc1::~:~ets), 100 mg., J Ur'nown. ClllJtlTERFffT 174bott!es. 1 FAlSlnClCJÓN DE PRODUCTO. 

Mlsbrl'ldng:c.tonlebthng 
~pl>aljdCAl'TAIS,l<ltjjstamn~ 

Adv1nttPhn1ctutlc1\lnc. 
lncmte:'dylstsNcti'.t 

1 1 fAUIACACÓI DE PRODUCTO. cwsu 1 11·5'p·OI 1 (~p~-Hd)USP, lonkonkMllt,IY, 
O,edents 22,861bo~es(l00s). 

2srno.RudJv11rn,1ooc01111botLltt. lndu<i<1!1'Jlrotinútedlo-
colormldl!v'5. 

a)FeroconCapttJes, Hsnl!llrícCooc-sitrl!lle 
v.tthlnlrinsltfact« 1 1)l,324~ooc.,.U"; 

CWSll 1 21-Sop-OI I b)V ... ~fot~~-:WmTefdwi~ M.E.Phn11c:autic1h,lnc. 
SubpotentfcifdlcAdd. b)980,&10ti!tiets; 1 fUEU DE ESPEancaao•ES Df PIODUCTO DUUllTE Ll UIEUCÓR. 

ECOM111y,lR. 
t) Vir.ate Advn:N, Ptenllti V1tmnin .id 

c}SOO,OOO!ablets. 

Mm~'"""'""" 
H>dmoed: O.lMGProducl 

CWSll 1 IMl<l·OI 
\ f¡,,, Te (tltro9~1rin T!Ntb, USP) O.Jmg lli~lll> .. loliot,- ltblling(Exlol~c.10\) 1 1260/lOOl!Netbot!u 1 lllDllllllTU. 

(11200~) PloiltloW,lll fr<m"11ydednsbotllelo 
contln D.4MG.lalllets. 

cwsn 1 1 A.lmolite l..,v-i-.1n< La:kofasa.mceof 33,47Svlis ( FALLA Ell LA ESTEIJUDAD DELPIODUCTO. 17·0<1·01 

'""""º"· sl,..ll{Clin'C>sejproliems) 

Dlss!Mon Flltn (18 M!tllh 
1S,mbo~uofl00"'1

1 FUEU DE ESPEancaao11ES Dl PIODUCTO ouum n PEIJODO DE cwsn 1 17•Dct·Dl 
1 

Etr,ooTitids ¡sditrtn1c., 1 .. 1ww111, lll 
SllO!i~) 

2,220lllildmeblistersln ESTQIUDAD. 
bomoflOO 

CWSll 1 17·Dct·Dl I MolKln Sickneu (HediMe HO 2S mg) Tiblctsj PLDnellplntnb, DlSSOLUTIOO f~LW 31·::~1~1:~(8 1 FUEU DE ESPEancaao•ES DE PIOOUCTD DUUm LA UIEUOÓR. 
BT~tlt8'ttlnl f11111lnt4t•.1Y 
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cwsn 

CWSIJ 

CWSll 

CWSll 

CWSIJ 

CWSll 1 

CWSll 1 

cwsu 1 

cwsu 1 

CWSll 1 

CWSll 

cwsn 

CWSll 1 

CWSlll 

ANEXO C 

KingPh111111e1utit1l1,SL 

1Lnooq1{tMttr,TodneS00111nT1füts,USP)2s¡ Ptt1r1burg,fJ,(f1rmerty 1 ¡ 19,J90triuoflo1&11Jaid 
ll·Oct-Ol mcg (0.025 mol100 aid 1000 lliNd bot~es D1nl1ll Ph.-m1ctutlc1ll), St. 51.q>otmcy (l>Jrlng S~ty) 37,882 tl'its oflol 6294 

7·Nov·D1 

7·Nov·Ol 

U·"ov·Dl 

14-f!Cov·Ol 

21·11ov·Ol 

2MCov·Dl 

S·Dtc·Ol 

ll·Dtc·Ol 

U·Dlc·Ol 

lt-Du·Ol 

lt-Dlc·DI 

lt-Dlc·Ol 

IO·lan·Ol 

P111nbura.n 
Hispad¡q;ng;6otUeshibéed 

Zestril T~tts {~9nopól), 10 mg IPR Phmn1ctulkll1, 
Cnl'1t,PR 1s 10 mg may coo!aln 20 ma 1 9SJ bottll!S dislributed 

Sodurne1t.t>or.a!e:ln}ttllon 
MUbV\t.mntoocffl!rale 

Virh!asllneSulfatelnjectioo 
Dt1ame!hasoneSo01111rtlosphatelnjetU!XI 

Po!asWnffioipha!esJnjecl1on 
Po!anit.mAcdalelnje::tion 

Clind.tnytinlnjecbon 
Sodum CHcride (CNonn De So&Jm) lnjecti~ 

Eat!enostllllcWa!erfortnjecllon 
OlononicQ:rlatitrnpinfi:rlni'dicn 

""'"' 

Amtrk1nPh11111ac1utle1l 
P1rtnm, tnc., M1lro11 Pñ, l tack of asua1ce el slerity 

IL 

ll'M lnM1n G1.Jgne {rOliA crlg;n) ln}'tboo ¡ Av111til Phlrm1 AG Frriflntl T~erlb.n:.Nlo.Js~tl 
.. Molo, G...,lnl sil~ tndni""od Ir¡ 

retBlinallnn.. 

im~~c·X[{TlmololHiealeOphlhimlc~ 1MrilC1,.lnc,.Wlll'8.,~ILa:kcf111H1teofstdty. 
r..mm¡ So/uo.,¡ PA 

B1tchfi11aeft'rlo~Aeroblc 

1 CVP Anlatid AnU-Gas Ulµd l'<i!h Simetticn 1 Y.ti fh111111c1utkalr, lnc. J Hicrobhll Ülllll specificanoo 
' l•111Clty, IS. (al 

1M1Jfl:tl.re'.) 
Midmo"l;~olmoh4slh4 

I lbboll l.ab•1torill Rtcky """"'~ldJ-fii 
1 HtpelidneHytiocH'lridclnjttlloo vtt.me(ml)Md 

M..,~NC 
OOs~e (mg} lr•uposed 

rel!fjvtlolhele dtUe:. 
EqunteAlltrgyHediutionDetonQel...ttfcllm LIMr H11l!h l'nOK.b, lnc. Misbr1rodno;dmtionsloruse 
1 in24caplet fort tr11Yleadto1dol.blmgdlhe 

blisttrc.wtons Mil se. dos 

HtP"1dneHCllnjuboo 
Wyelh Ay1n1 ESI Ltdtrit, 

F.wtinlates(de•aysta's). 
Ch Hil IU 

l~Phsm1ceutlt1!s,Inc.. 

lrilto~ TI. 

• Poi¡¡"""' (O>ru~ (!~" ~ird) Ulll 
b. r.,gestymt Cl!llslAn {trnEX l:nldl ws 1 IV PMnneceutbl c.. SL 

1 '-'"'0ª""" '""'" (!THEX ~ird) "-10 Louh HO 1 '"""'"'Y (SbO,~) 
d. Pa19etyme C~st.IH (Eihr• brrid) HT16 ' 
e.rqes,,,..Capru~(f:THEXl>.,~EC 

~emmem~°""' 
1)Premm(r)1lblets{c111).Jglttdestrog91s 
labltlS),0.62Smg,JOOll,OOOcCUllbottle¡ 
b)Premlin(r)1.t:lets(ct11juga!edetoQenS 
i.ble•), llSmi, 100 ~ 1,000 '"" boW~; 
el ~•111rV!(r) i.bleu (c.,ju¡alod~ll09'"' 

l~tts,2.5mg,100t\U'll.bottles 

Hni'acllm' faltd to mect 
Wylth·Phlnn1ceutlc:H Co,. , USP dssdutioo speciftcations 

Gluyon~ Putm Rico. r .. Cooj.lgalod 
!sllDI"' 

5044711"' 

38,000vlals 

74,!71\Tils. 

llSl 

712,950\l'lltS. 

4S~n4upletc•tn. 

581,l40pais. 

45,Sl)!f24u.,ldcstw. 

l~rno (S·•~ ijls) 

38,48li.nllS 

a)WH.SSlbds; 
b}b)WB·J,474bh; 
c)c)KTl6·9,016bUs; 
~d)IA.ln·~~62bds; 
e)e)EC·!!,l!lbds 

108,394bot!leswere 
dsDibuted. 

FUERA DE ESPEOnCAaONES DE PlODUao DUUNTE n PEllODO DE 
ESTAllUDAD. 

ERROR DURANTE EL SURTIDO DE UISUMOS, 

Flll.I (ti ll ESTERIUDAD DEL PRDDUCfo, 

EHOl DEllMACEl'lMllllTO ouum LA DlSTAllUOÓll. 

fAUA Ell IA !Slt!IUDAD D!L PRODUCTO. 

COlfTlMJNACIÓ• MJCROllHA DE PRODUCTOS NO ESlÍRIW. 

ERROR EN llltS, 

FalSlne&oó• DE PRODUCTO. 

CONTAHINACION POR mncuw Y/O MATERIAL !ITRANO !N PROOUCIOS 
ESTÉRIWYfllOESltRJLES. 

fALSIFICACIÓll DE PRODUCTO. 

FAUA !11 IA !STtllUDAD D!L PllODUCIO. 

FUEU DE ESPEOnCAOOfllES DE PRoouao DUWTE n PWODO DE 
ESTAIJUDlD. 

FUERA DE ESPEC1nt1ao11ES Ot: PRODUC1'0 OUUITE RPEllODO DE 
ESTAllUDAD. 

FU!RA DE !SP!CIFICACION!S DE PRODUCID DURAllTE !L PEIIODO DE 
ESTAllUDAD. 

CSdelO 

•-'»•"'"·-------------------
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CWSlll H•b·OI 

CWSlll Htb·01 

cwsm I 2Htb·Ol 

CWSlll 1 2Hitb·Ol 

CWSlll 1 2Hitb·Ol 

CWSUI 11-fob·OI 

cwsm 1 21-fob·OI 

CWSlll 1 21·Ftb·01 

CWSlll 1 21·Ftb·OI 

CWSIU 2Htb·OI 

CWSill 14·Hw·01 

cwsm 1 ll·Htr·OI 

CWSlll 1 21·Htr·OI 

CWSlll 1 Hpr·OI 

CWSUI / Hpr·OI 

CWSlll 4·Ap-·OI 

ANEXO C 

Theraf'a!thV'f}tfncistS.tNnCcudi 
SUriprestN\ltontaningl'tslrips 

OllAlllll/ 100 HG I<APSEALS {OO!NOED 
PHEllYTOINSOOIUHCAPSlllS,USP). 

1
LevsinoOJ7Srno{Hyi:myirnineStJlateUSP 

O.J7Sn>¡), 

LtcTtcCorpmtion,Edina, 

""· 

WllNEl lAHIElT(PARIE• 
DAYIS)fAJ.llDO, PI. 

SthW11'1"\lrtnl,lnc., 
Sermu,JI. 

Pou:h$ealf.,k.res{operino 
along!op,sll'.!'511'/J/or 

bortOOl). 

o~sownoo FmUl!E 

~od.<Ipadtog«h<~ 

":!~=d: 1 
e.mies. 

~Jcasesof24reti.I 

pKkagesperuseof 
lMaPalthV~orOlts~ 
IBIOcastsof24rdai1 
padagesptrcastof 

Th'1aPatchVcioroosr/ddn; 
329cmsafJ6retal 
packagespercaseof 

Therli'atthV~nosefthin. 

4,0325ot~Húlo!l00J9F 
Md40,464bot!lesoflot 

00299F. 

1,409bottlcs. 1 

1 a) ACYQOVIR fOR INJECTJON 500 HG, 10 HL 
lldert1P.-.ntnls,lnt., Approdnat~ll.121trits.I lb} ACYC~~~t~~ ~:~~~~~' 10 HL Ctnlill,Pl. 

Olscdor~oo. 

VIALtlOC 59911·1~66~1 llX 
(~}l:WaibnC~1Jl~,AAPSEALS(EdS1ded 

W.-ntrllrnbtrt(Pn .. i """'1"'15'd""C'"o.d~,USP)IOCo"i,IOO OISSOl.llTIOOFAfLUl!E 
Ont.iFoJ.do,PL 

andlOOOlritsbotUes 
Artntltbor•tlÓtl,DiY.Of 

aX7) J'remainlt tablets (tonMated elrogens 1 Wylth·Ayent 
tabl~tsi llSmo, 1,000 cOllll Phwm1uutic1ll, lnc., lOU11tl Hn.tacUerí1 dsscMoo 

b}(1} Premain.IE 1itilrls (tooíJga!td estrogms Ptlnt, trt.And Wr•th f.We. 
~ets),2.5mg,100t01111.bot'des Ph1rtnaceuticú:Ce., 

Gumm1, Putrte Rltt1. 
Chlft51'sAct.-J(tm)Sospension,bratdof 

1 lbuprofS1,G'~eftlttll'ed,lOOmg/Sml, Whhhtl Roblns Htlllhcn, ,Sorne of lhe OTC prodlcl m~ 
lidlmond., VA. bt! subpo!ent. 

DM:~!!led in 4 Mte ~aslic bot~e 

IOTC) ~eHunn OH Cour/l 

IH~S~s~~=;:~~~~:e Ptrrigo,Alllg1nw MI. 

1 

1 

A.OLBottles 

{R:I) H~<t"ocOOime 5ld Acetic Ac.id UílC 
Soluaon,USP,1%/2'.4,IOml 

bottle. 

Mar1i:inGran 

Ph1m11ctutic1ll,lnc., 
Mort111Grow,JL 

{OTC) AliAl low 'treng~ enlmc toattd aspiml Tim .. Cl¡I, lnc., Fwmilgt.ctn, 
tMiltts, Bt mo. 120 unt boths llY. 

a.Colga1eTo!IJSl4>fíSlze7.BozToolfclaste; 
b.ColgatclollllFM\llysue6.0o1Tootlllaste; 
c. Col~a!eG'eat Rtgojator Revor slze 6.001 

Toolt1>aste. 

R:l)Trecator@-SCSuqs<oattdTltllelS 
(Ethonl'!lide),2Slrng,100tOU11 

Colg1ltP1lmoliw, 
J1ff1nanwl1t,u1. 

Wyeth·Ar1111tllb1t1terlt1, 
Roum Pin~ JIY, 

T~sin OH ¡rod.<I m~li>ded 
asTussinCfcxtlhebottles. 

DEGRAOAJITT; OUf OF 
Sf'f:CIFlCATION RESUI. T5 

OUl!ltlGSTAlllUIYTISTltIG. 

Supepol51cy, 

M1aOOialcontarinatioo
(lldusftch"1fOf1TIÍs). 

OISSOUJílOO FAJWRE 

4,032 bo!lles of lot 100J9F 
and40,~6ibotdes ofkll 1 

00299F. 

a)lol00344:l,19Bbotdes; 
lol01065: 2,38Sbot~es. 

b)Lo100430:2,932bottles. 

8,MObotdts. 

91,600\rils. 

665Blbottles. 

109,716bo\ttcsofl20tiJlcts 

"'" a)CdgateTo!5Sllpersue 
7.BD1-2813uses 

b)Colg~eTo~Fanlysize 

6.0oI-2700uses 
c)Colgatec.reatRtQU.r 

RBYOr6.0ot-IB62tam 

2,00Sbot'des. 

¡ ("i L.;~r@lobl"' (CH•..OU<iJ, 2 n>¡, 
SOtMl 

Giuosmltllllil•ln<., 
RHHrthTrilngJePri,NC. 

impul~~ed~oOonf.U.115,808bomes,7)00~.it) 
(sltlility). ~etsMJestippe!lto 

e~ 

1 ")Hoh~dop<Tillett,USP,lSOm¡,100 
tOUllbottle. 

(OTC)Ha>inumS•engthSirusTobleb 
¡IAto~"1500mg,~~il1n<HCl 

JOmg, ChlophoW_H, .. el n>¡li 
CMlS. 

wiot1s·•r.,1/lldorlo, ,..,¡ 
......... v ... 

C•lr1d Phn1t1I Ctrp., 
HIUflplUlf, ffY, 

Ttllet[)jscolcraUoo. 14,iOlbomesollOO. 

Subpolerq..idssoutioo ¡1111J,49Jtrittpadtogolwi~ 
failt.resall2roontluof 79s,sao1rlt.sdstnbuted. 

.,q¡>y. 

TMElnttmatinlMHicatilnl Still'lity; flihJ'etomeet 
(R:l)Hyd'tmcrph:lneHCllnjettioo,.USP,4 1 Sylt1n1iLTD,StUthEL potmcysprcificatiC11priorto 

n>ln0mqo1 mglmLJ, 20 mL ••· M .. tt, CA. I;Oded .,q¡>y (St>tlO!.,cyJ. 
2J,990lrils. 

FAUAS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE, 

FUERA DE ESPEClnCAOONES DE PRODUCTO DURANTE LA UIERAOÓN. 

ERROl DURJ.NTt EL SURTIDO DE INSUMOS, 

FUEU DE ESPEOnCAOOllES Df PlODUOO DUlllfTE n PERIODO[)( 
ESTAllUDAD. 

FUERA DE ESPECinCACONES Df PRODUOO DURANTE tA UIEUCÓN. 

FUERA DE ESPECIFICACOJIES DE PRODUOO DUlllllt lA UIERAOÓJI, 

FUERA DE ESPECJFICAQOllES DE PRODUCTO DUUJITI lA UIERAOÓJI. 

ERROl DUUNTt EL SURTIDO OE INSUMOS, 

FUEU OE ESPEClnCACONES DE PlODUOO DUAQTE El PERIODO DE 
ESTAllUDAO. 

FUERA DE ESPECtnCACONES DE PlOOUOO DUUJITE l.I. UIHACÓN. 

COJITAMIJIAClÓN MlCllOllAJIA DE PRODUCTOS lfO lSTÉRIW. 

FUERA DE ESPEOnCACONlS Df HODUCTO DUUNTE lA UIEUCÓlf. 

FUEll DE ESPEancaao11ES DE PIODVCTO DUUMTE n PUIODO [)( 
[SJUJUDAD. 

fAllA DUUUI n DES .. IOUO on PIOOUCTO. 

f1JllA DE ESPIClnCAaom O! PIOOUCTO OUUNT! n PERIODO O! 
ISTAllUOAD. 

f1JEU DE ESPEOACAOONES O! PIOOUCTO DUUIITT ll PERIODO O! 
ISTAllUOAD. 

C6del0 
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ClASSlll f 4·.lpr·Ol FUERA DE ESPECinClOONts DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 
ESTAllUOAD. 

~amyon Oph\hahric CUon Gtntantin ~5Conl5rina~oo-

ClASSlll J ll·A¡>·D1 
J o,h~om.< SoM,~:~:P)J GH/Hl, 5 Hl 

SCHtRINGlabortori11, ~rtdol<tlíl>thaat!(DtH~ /ltllrtirimauiy389,0B9ints. 
CONTAMINACIÓN POR PARtiCUL.lS Y/O MATIRIAL EXTRAÑO EN PRODUCTOS 

linllwart~NJ. Proihlllbelañsive ESTÉRlllSYNOESlÍRllES. 
Sotlles nifllli!J\ 

ClASSlll J U·lp·Ol 1 Gi:n~a f'halnacM1clis kno~n 2SO mg lloth1mleGmbH,Tyra\ ds:bu~:!~r;::of 7,195,900/lstmgcapSIJts, 1 U.UA DURANTE n DESARROUO DEL PRODUCTO. ups\Jes. Austri1. m .. .irll ch es. 11,859,600/Si!OmgcapsUes. 

OTC}Atel.vnn~he"10¡ilt1.s,ú1TaS1TUM¡\h, 
L1NrH11lthProducb,Jnc., HIS·LABEUNG;l.ab!!inO 376,8011.nlJw~epa:kaged 

cwsm J ll·A¡>r-01 J SOOm¡,21,5-0,100,120,175, 
Wi1on,NC. 

incormdydcd.vedai a:ld362,95Jurltswtre 1 FAUA DURANTE ElACONDIOONAMIENTO on PRODUCTO. 
MdSOO<Ollll e.1.·hnd~ ~11~on date. d.s~buted. 

ClASSl11 J I TrueC..eD«on~t.Wff11sa~av,112n. Th111111Ph1n111uutiulCo, Hisl.Iieng; F•lure to ded•e 
ll·Aj>·Ol w/n'inglQaimluseifhea-t About920llislab!ledbotties.I ERROR EN ARTES, 

oz.,Ocymetazolanetfydrod'OOdt0.05% lnc.,Ranlonl011111 HJ 
dstasef:Jlsb. 

lnd!ridelA160f1'9'S0rnQCll!lS(Ptoprirdol 
Wytlh l'tlln'llttautk• .. Oinolullanr•11nfcr 

1 ClASSnt f ll·A!>·Ol JHCL160 fTIW~ch>cHorclhazdeSOmg),NOC tiytto(Horc!hlazide: S,S76bottlescft00. FVUADE ESPE.ana.aoNES DE PRODUCTO DURAm LA UIERACIÓN. 
0046·1>159·81boltleioflOOc s 

Comp1ny,GU1y11111,Pl. 

'"" t 

1A~~~~~=~~~~f 
Bottles 

llW.<od 

1
0.6Z5m0IOOc0U1t 9960299] 

o)(1)n•marin!)l!l;i•ls(<01Wt•detrog0111 Ar011llb .. 11oriffln•A 1 Dissdu!Jtr1f•111eby 

1 

BKD1061S:i:HDJS78 

CWSlll J ll·A¡>·Dl 11ablets),0.625mg,1006.1,000t0Ullbottles. W th·A te IM'llrathlt!{AYERST D.62lm¡100<"'119990298I FUERA DE ESPEanCAaONES DE PRODUCTO DURANTE IA UIEllAOÓN. 
b)(1) ~onm@tobl•ls {<ojugatede- "P!lio:'lph.'.';~"'• IABORATORJES). 900086-1&9000862 

ta1Jets),2.5mg,l00ctu\lbcltles 
27,069 

0.625mgt000c0Ull 
99B02998H02B90 

1800 
l.5rn¡100<"'1199902Bl 

llFQIC54 4200 

1
11) HGP Hulb·"ta ~ops wilh Au:ride 0.25 mg., Gro Ph M~k l I 

Sullpotencypricrtoeivlrltlm 434,378-0.2Smg.Fluondel FUERA DE ESPEOnCACIONES DE PIODUtTO ouum n PERIODO DE 
CWSlll J ll·A¡>·D1 date;V.tsninC bottle,Sl,J2l-O.Sm¡. 

b) HGP ~ti·V1lll [:(qls widl Fli.aidt 0.5 mg., "M.:~t'll, ~~ ne., (moti<odd.) Ru00d<botU.,, 1 E5TOIUOAD. 

J (IU}f\.001dal•A<t"'1d<Sdu>01,IJSP, 1'1111111 Phlnnaul to., lnc., Stópolorq{12~""1~ 
7/YJ7i.ntsofllie20ml 

1 
FIJEU DE ESPECIRCAOONES DE PRODUtTO DUUNTt ll PWODO DE 

CWSUI 1 1l·Ap·01 lonl1nkm1,NY. staOli~). 
bo~e1'1lll,450lllllof~• ESTAllUDAD. O.Ol'Ai,20rd60mlirits. 

60mLbcl~!J. 
Tht~tontainsC.l.Add 

fRESH·IKlEAN H1'111Wa,,... ni 5.,,..., 1 

1 

Bluo1BD;CJ.61SSS(Uod< 

ClASSl11 1 H·M•y·Ol J C.,,,.,d,poclag<d• .. (1) 
SltinlrCompq,lnc. """"'"'dók> 1 768cases. 1 FAUA DURANTE EL DESAUOllO DEL PRODUtTO. 

~on cont.inm, 4 tonllint!S per case 
H11J1nd,OH. Hdlir<¡Blu•N·81A-

15-0),.,t;chls11~•""'1 

Theproii.cltonlainsC.l.Atld 

ClASSl11 1 ll·M1y·Ol J Alffi·HICROBIAlHA!lOSOAP,poclot•8001 Sl•inlrCamplfl1'1 lnc. I Yetowl36(traden¡m!; I 6,899Ca5!J. 1 FALU DURANTt EL DESHROllO DEL PRODUCTO, 
mb"' Hollln40H. H•UrilYdlow), 

v.ttlchisllltinCl~!tfe. 

Comptnentdere:t: Slliriess 

cwsm J 11-1411·01 1 
finastAcneWash,lcneTrntmentwidl Qu1li1 lnt. O.. M1intl1 IA. 

stetlsping'ñittiinpunp 2,592 con~nrs. 1 FAUAS EN MATOlAUS DE EMPAQUE Y ENYlSE. 
S~cvG<A<id '"orb'yls 

cwsm ll-lloy-01 
o)°"""4%,(1'00'Sl ... g'1)(6[P~CK} SEIONO lnt., lllf'Mll~ MA. 

4'Ai=10,622\lllts FIJEU DE ESPmna.00110 DE PIOOUCTO DUUNTE ll UIEUQÓN. 
benr...BI' eterone f.I ftutlCWl!fDl'~ICOsi , 6"=107674. 

1)Geitv1TrebneinGel,ISG DnWOllATOl!ES,SH flh.retomtetltl! 1l,JJ6bott1Holl5gn; fUEllA DE ISPEORCAOOllS D! raoouCJo OURANTf IA UIEllAOÓN. cwsm ZJ.lloy·Ol 
b)~1Trtln:::inG@f,1.5G_ HTONIOll. ftcl!liMSfcr~scosi • 15,652 bot11es or~scrn. 

FAIWRETO PERFORM 
Jthm1n•Jthn1 .. Mlftk MlCROBIOLOGICAL TESTING 

CWSlll 1 Zl·Moy·D1 1 
Chld'in's Myllll!llJpitl Slt'fnah Rdief J ConlUlllW Phlm1tllltlult 

(todum c.tonoi• Antod~. ,.,,...,, 
ASPERlllEIJSP 1 770,000bct11ts. 1 FUERA DE ESPmnc.1aol!S D! PlODUCIO DURANTf IA UIERAOÓN. 
ANTIHlCROetAI. 

L1ne11tw,PA. EFf!CTMNESSTEST 
METHOD. 

ANEXOC C7de10 
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Z1nihGoldíll'lt 
Oim>ICJ~l)"loft!bletspritrlo Cl.lSSJll 1 lO·H1r·Ol 1 Phmnmutlc1ll,Mor1hnl1, o)J9J9;b)J89<;c)JS<l;~1 FUERA DE ESPECJACACONES DE PRODUCTO DURANTE El PERIODO DE 

"'· ~iry. 1181 ESTAllUDAD. 

cwsm 1 :ZO•Jun·Ol 1 lnd~arrideT.Eld,,USP25mg 
Z1nithllbar1tori11C1ribt, Dlegble11101117~00 l~~ ~~~~~=!) 1 FAUAS EN MAU:Alll!S DE EMPAQUE V ENVASE. lnc ddrl PI. tablets. 

M~BllAllDING;Lolimmlf 

Cl.lSSlll 1 lO·Jun·Ol l Lo1J1miNtlJSpr6iU(1Jid,101.(lllgr¡m) 1 CCll~~:::~~:.ila. Uq.id SJ"f wm Rcntt.Uy 
96,SOOuitslm•w;,.,,¡J FALS1nCAOÓN DE PRODUCTO. 

IBb!!ledaslo~IJ 
Oeodcn'11Ptlwdtr. 

Ml5br1r1dtd;~Wctlsltlelefl 

Cl.lSSlll 1 20·J111·Dl I Z·S21/i1it~me Slerp Aid ([)!phstiyli1rnine ¡ Nittanr Pharm1ceutk1h, ¡with 11 tqiira~ttl date l\M.gl 
HO)SOmg.Tablets. Jnc.,MihyPl. oo~ 

144bo~~. 1 FAISIACACIÓN DE PRODUCIO. 

~ 

íll.Ymac1st FonnúaJE Hl.'rirmrn S!Jl51g1\ ffon- • HISBRAtlDING: BumR 

Cl.lSSlll 1 lO·Jun·OI 1 AsptmSilllSCaplds,(Acetsninophen Lt11trHullhProductt,lnc., STRIPSINCORJlfffiYUST 1 6432 1 FALSIFlCACIÓN DI PIODUCTO. 
SOOmg/P\<u<boh<m HU~¡ "'" 124 c.n.,, CA. CMtoRPHEMRAMINE ·.! 

' o . M.AlEATt:ASANIN~EDlENr. 

[ll!fflC(OaledAspiMTabltlS,)25rn~.undtr 
Ull(Jnlem1!1onal DISSDl.tmOO fMLURE (IB 1 

1 
ftlERA DE E5PECintlOONE5 DE PIODUCTO DUUITt n PERIODO DE Cl.lSSIJI 1 2D·Jun·Ol 1 01e~stF<mUa1r1d 19,BSebo~!S 

HlnM'c:tdlabtlsinlOO!Mlletbottlei 
Heupp1U9',NY'. HONTH STA61UTY). ESTAllUDAD. 

/ Ri)Hy\Yocorfsi:r.eridAcetlcAddOTIC 
MartenGr1ft DEGRAllAlm; OOT Of 

1 
FUUA DE BPEOACAQOllE5 DE PIODUCTO DUUNTE ll PERIODO DE 

Cl.lSSlll 1 lo-J111·0l Ph1n111<tutlc1ll1 lnc.. Sl'!CflCATIONRESLlll 1 l2B,022ll'ils. 
SoluU01,~P,l5HI 

MwtonGnft,IL DURltlGSTABllJTYTESTIN~ 
ESTH?UDAD. 

Cl.lS5111 1 JO-.Jun·Ol 
j S<ot·Tus'lln Cri~nal Ce• Fivt-AdC1'1 Cold nl St1Hu11i'I Phlnn1t1l Co" lf;~~:~~R~~OR 1 4ft.oz=576Lrits16A. 1 FUER.A DE ESPEOACAQOIUS DE PIODUCTO DURAm n PERIODO DE 

1 "'"" 
lllC.,Cr•uten,lJ. COHPalENT. º1·"2735• ESTAllUDAD. 

la) SCOT·MSIN AillRGY Ri!ld' Fcrm.la Ot• 1)NlergyRe!id'ttsted 
SUGARfREE 

SCOMUSSlll PKDMACAL =~ ¡a)/iJlergy:4oz.=491Surits;¡ Cl.lSSlll 1 lO·Jun·OI 1 b)SCOT·TIJSSIHSENIOll.CUS11J;rFrtt 
CO"INC.Cren1t1n,ll. 

FUERA DE ESPEOfltlOOtl[S DE PIOOUCTO DURANTE lA UIEUOÓll. 
(OTCEJ+itetor1r1~Couoh5'.wrtnrit) b)Senlorlts!td~tent b)Smlor:4oz.=10,166. 

Pod'i'd in 1 A. Dl. Bo~es la'l'JOlll\oin. 

l.Hlnttm1tltn1\lnc" 
fAIUDDISSDl.tmOO FUER.A DE ESPEafltlCJOllES DE PRODUCTO DUUllTE ll PEllOOO DE 

Cl.lSSlll 1 11-Jul-Dl 1 AspirinTablrls,FilmCoattll,JZSmQ.(Si¡) Sl'!OflCATIONS (AT 16,196~lSliljcU 
H114t111ge,llY 

STABIUTYTESTIHG 
ESTAIIUDAD, 

Mcltoc"1lanch1dAl"'11lW•U 
l1nlhGoldli11 SUl'!R·roTENCY{ASMruN FUERA DE ESPECIFICAOONES DE PRDDUCIO DURANTE U PERIODO DE 

CWSJll 1 U·Juf.01 1 flhn1ceutlcUllorth•1ll, 923Sx10011JJ1dbottlu 
400m~2Srng ., COMPOllEllTJ ESTAltuDAD. 

C~1asin·HPLobon,Zftoz{S9.lml), 
Chlthtft,lnc"ChlttlnHP, SU9·roTENCY(STA611ITY FUERA DE ESPECIFICAOONl'.S DE PRODUCTO DURANTE U PERIODO DE 

Cl.lSSlll 1 ll•MOl 1 cootlir.ing!he1Kbvt Tll FAIWRE ATll MONTHS) 
11061 

ESTAllUDAD. 
inttedmt-C111saiCll'l,0.075" -- --

Equolcl>\tl(lolll0416BS)• 
S,JZ!botl!es 

Cl.lSSlll 1 ll·lufOl 
f Edra tlfenglh eil~c-<olled upirin liii!eU, 1 lllllnt1m1tlon1\ 1 D3SDl.tl1100TESTFAILED ¡~·MstUl>dpoteEOllll)•/ FUERA DE ESPECIFICAOONES DE PlODUC10 DURANTE LA UIERAOÓN. 

SOO mg n 60 t~ld bot~n HllJPp-.ige,11Yll711 1,nabottles 
WestimF•nilyltidQot 

¡emm¡ .. a1rnbon1t1 

CDNTAM!NATIOll: PRODOCI' 
3 CROSS.CONTAMINATED 

CLASSlll 1 U·Aul-01 1
c..1 .. tOfM(l~hytoco>1 .. )C~mo,, 1'fllO,INC,PWl,,ANY, 1 Wl!HlllEARMiSBEN-GAY / 

1.,d¡...,,~ "1 PROOUCT(METHYl 
411,3J6b.bcs 1 CONTAMUIACJÓfll CIUZAOA. 

SAUCY!AT!, HENTHOI, ANO 
CAMPHOR) 

1
11111e,.lhBNeSpecll. The~oddlssddol Nlttlnyl'h..,1ctU1k1~, 

STABIUTY: THERE IS 110 FUERA DE lSPEaACACJONES DE PlODUCTO DUUllTE ELPWODO DE 
Cl.lSSlll J 2H.ltf'01 DATA TO Sl.mllU LA!ElED 14lboWe l'.STAl!UDAD. 100ctull .. d500ctullbotdtt. lnc.,MhJ,Pl EXf'IRYDATf 

. 1 Nlttlnyl'hn1ctU1k1ll, 
STA61UTY: lll[R[3 ND FUERA DE ESPICIFJCAaom DE PlODUCTO DURAllTt n PEllODO DI' 

CLASSRI 1 11-AUf'Ol 1 Ydlow RodelS T~eti, 200 rng c.ffene lnc., Mihy, N DATA TO SUPPOIU LA!EUD 109JboWe l'.STAllU!WI, 
EmRYOATE 

CLASSRI 1 ll·Aul-01 1 l")ll)Nboc~•~d0""1rd"" 1 HUtr.,4C111peny, R81ttdNlstnettstfiihre Sl,0601Wis FUERA DE UPECIACAQOllES DE PIODUCTO DUWTE EL PWODO DE 
(Diillnmyál) lSO m¡ lndilnlp1lil,HI ""'"'~illMMlhl 1l7,IDHCis lSTUIUOAD, 

ANEXOC C 8 delO 
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rcrphenaz1neTiiltU,USP,2m;,1fTlll,llmO, 

..i1¡,,,¡s,..,1,,,,_..,.;., 
1 lmg•ll,OOO,OOOObl•O; IOOlf\dSOObctUes. ZenlthGoldine 

CLASSIU 1 22•AU¡t01 / 1>272·1,P.,h""'"'lobl••,USP,lm¡¡ Ph.m1nutic1k,Rorthnlt, TABlETD~CCM.OAATIOll <mo•l~OOO,OOOObl••, / FUERA DE ESPECACAOONES DE PRODUCTO DURANTE lA UIEUOÓN, 
0·273·1, P~tr.alWre T abltts,USP, 1 roo NJ tlmo=16,000,000tablets, 

D·21't·I, P~tNzineTablets,USP, 8mg 1¡,,,¡«,000,0000bl•• 

0·275·1Pmilie1a11""TabletsUSP16rr.a 
VélowRotkc!sT~ets,200mgCaffeine. Tht 

Nittlnf Phlrm1ttUtic11t1 
STABIUlY:The"eisnoData 

FUERA DE ESPEClnCAOONES DE PRODUCTO DURANTE El PERIODO DE cwsm I 21·ALlitD1 1 prod.J:t11MlldinlOOc0U1t,250c0U1~Md tosi.wMl!btledEXPIRY IOBJbott!es 
500ctultbo!tles lnc.,Mihy,PA 

DATE 
ESTAIJUOAD. 

Nitt1nyPh1rm1eautic1h, STABIUlY:~eisoo[Mta 
FUERA DE ESPECintlOONES DE PRODUCTO O U UNTE El PERIODO DE Cl.lSSlll 1 29-Au~Ol 1 OvstmcStrrula'l!labltl.s,200mgcBffeine tD ... "11AllElfDElYIRY lllbo~~ 

1nt.,Mihy,Pl 
DATE 

ESTAllUDAO. 

HonselSoluton(FemcSl.b'-llraleSolubonJ. 
DtrthtrEnltrprkninc., Sl/PER·POTEtll'fORIRON FUERA DE ESPEOFICAOONES DE PRODUCTO DUUNTE R PEllODO DE cwsm 1 lt·Auf'Ol 1 Theprocb:tlssoldln111 450dorm 

8fT4vialincaStsofl2vials. D.tir,PA CONTENT ESTAIIUDAD. 

Mertk Sh.-, • Dthm1 
HISlABEUNG; l'toltxtfalsto 

dedntont!intrlsabJk 1 

cwsm 1 S-S1p·Ol 1 Vion50mgTabltts{Rofec011bT1iilttsJ, 1 Ph:!":~~c:o~-=-~~;), plCkogerolol!Oded,.. / 622,1271Jlts. 1 ElROI E1f Al.TES. 

Amlbo,Pl. 
dspensingMdnotdild 

reist~. 

cwsm 1 1-5,..,1 J l~~~~~i~°:'e~~~~~,~~· SolrayPh1m11ttUtlc1l11 lnt. 
D~l(lUTIOll f~lURE 14,1801Jils. FUERA DE ESPEanCACONES Dl HODUCfO DURANTE lA UllEUOÓN, 

llUdtttt MN. 

cwsm 1 5-Stp·Dl 
/v.t11e~!hBlutSp«ks. Caffe"nelablets,150 Nitt.-ir PMnn1ttU1i:1h, STABIUTY: Th«elsnodala 

112bottles. 
fVfRA DE ESPEanCAOOIUS DE PIODUCTO ouum n PERIODO O( 

m¡¡. Inc.,Mihr,P.&. to~ortllMed~date. ESTAllUDlD. 

CWllll I 5-Stp·Ol 
I 0vetmeSb:m.ilailtablds,200m;c5feine, Nittlrly Phtnnacwtlc1h, STABIUTY: The"elsnodala 

125bottles. 
FllEU DE ESPECJFJCAOONES DE PIODUCTO DURANTE R PERIODO DE 

soldin100COllllll'ld500cMlboths lnc.,Mihy,P.&. toStWortl.tieledewpirydate. ESTAIIUDAD. 

Am1dc1nPh1m1aclltltle1I S<lo«·Pol111lf~- FUERA DE ESPECIFICAOONES DE PRODUCTO DURANTE R PERIODO DE cwsm I 5-Stp·Ol 1 PT[-4,rttialric P11tnen,lllC.,MthttPd, ~01l(ll"°'~Stabilily 7~925.as. ESTAIIUO&D, 
IL r~·'. 

C!Alllll 1 5-S•p·Ol 
I Monst1Solut1oo(FerritSi..ti9JlrateSduboo), DMthtrEnltrpritn,Jnc .. 

Suiier·PotS1!fttlrmCooten1. 450dotS1. FUERA DE ESPEanCAOONES Df PIODUCTO DUWITT LA UIEUQÓN. 
soli:l1nM1Jmviir1t11Stsoft2vralL UnntrO.tlw.,A. 

J FRODUCTJON VAUDATIOll 

CWSIJI 1 1t-5ep·01 
j TRAv-L·TABS (Meó1int 00) 25 mg per tabld, Wendllllt•1torin1 lnc .. DEV!ATION(btendedllll°"9I nobotttfS 1 FALW EN LA VAUOAOON Dn Pll:oaso. 

60 lablttspsbo\~e l1lllPl1inl,.Mtl tmnr~ 

PowdmJrqedentsl 

CWllll 1 ll·Stp·DI 
Jh~Tllblets,(CooV;J1ted EttrogenTeleu AJ111tltb•1tlrifflM1tH Dl5SOIJJllOllfAfWRE 2,070botlles 1 FUEU DE ESPECJFICAOONES Df PIODUCTO DUUNTt LA UHUOÓN. 

USP)t.2Smn.Bot!lesorsooo P1lnLNY 

1 
T1nt Phann1t1uUt1I Mis!J1116'd:hoditlt~ 

1 cwsm I 17·0<!·01 [lodchc C~Nes, USP, 200 mg lnckntrinlld.Hllf1l111 incorretUydedi!lfSprOIUtas lSl!lboWellOO.) FAlSIFJCAOÓN DE PRODUCTO, 
bt11l tllb!ets. 

Mdl1l1Ctn1wn•H1111hm1 DlmMonF•e· 

1 
FUERA OE ESPmncaaoflES DE PRODUCTO DUUm n PEllODO DE cwsm 1 17·0t:t-01 1 w-'•Wm:lKms""1R~dC"1•b Gullph¡ Ont.-it, c.n1da 

Atetlm'nophentfJll'OOSlt m,296botdts 
ESTAllUDAD. 

fSTABIUIYI 

cwsm 1 l7·0ct-D1 1 StMy S.metitone Emiislon 
Crtmptan C.,ntlln/OS1 FailedUSPOefoirningTest. 13,0BSlbs 1 FUEU DE lSPEanCAao•ES DE HODUCfO ouum LA UIEUOÓN. 
lotdollltsllit ..... WV 

lo.iyCcntin,(oxycod111ehydrodiofldecaitrdled T!liPJ.l.llltntaritt,lnt.i 
Coolani\lbon-labletst~lin 

cwsm 1 l1·0tl·D1 
pa'Tldesofsllirlmsleel 3,388,GBJ bol des or lOO's 1 CONTAMINACIÓN POI PO:J!cuw Y/O MAJ!llAL muio EN PlODUCTOS 

1 rtlease)libltts, Tolowt,Nl .-.d/rxwerem11ufact1.red Md257,797bhstssof25 ESTElllES Y NO ESTUJLES • 
10 fl\9.,20 mg.,40 mg.,80 mg.,160 mg. l'li!hll'luiqJiifiedexcipi51! 

lllco&o!ToblolBds:lOO-cL· 
640,J68;200tl.-402,J99¡ 
251kl.-40,ID1;500-<t· 
lS,660;1,ooo-ct.-69,060 

CoatedTibletBlls:·IOlkl· 

CWSlll 1 lHld·OI 
I Ascimlobl•• ("1<o••d), Jllm¡¡.,bo~H d 1 Yn ll•1n111ctulic1h, En<, r11,.,,.,.,f1mm(11ating al, l24,nD;200-cl·ll4)BB; 1 

100, lOO. lSO, soo,..i ~ooo,.... l•HllCltr, IS lmonO!ofs~ffiM lSD<L·ll,90<; 
fUERA DE ESPECEFICAOONES DE PIODUCTD DURANTE R PEllODO DE 

ESTAllUDAD. 
300-tl.·85,969;500-cl· 
36,984;1,00lkt.·2,160; 
WCOATEDTABLETI· 

1,050,000;Md1/1,99Hg . .... 
CWSlll 1 1 ttyoscymrftSIJfate f c.mbtdTtdlnlhn,En<, ISllb-pol!l'<Y(9""'1~11Dl1cyl eoo,oooc.,sijes 

FUERA DE ESPECIFICAOOOES DE PRODUCTO DURANTE R PDllODO DE 
7·N1v-Ol CllftliH.CA s!8Honl ESfUIUDlD. 
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BtmRélef5¡ray11Ctrv! 

CWSIU 

CWSIU 

CWSIU 

CWSIJI 

cwsm I 

cwsm I 

cwsm 1 

cwsm I 

cwsm 1 

cwsm t 

CWSlll f 

cwsm 1 

ANEXOC 

7·Mow·Ol 
Btm rtlief spray <ont11111no Bmlotaint S.0% 

MdBenz.ikomJT1tNcride 
O.li%pada;i~lnJ.ft.oz.Cootai11e"s 

YorltPharm1c1uticll1, lnc. 
llnmCly,lS 

ln~dmtl!enczocinels 
~-potrnt- IB\.msp"ay·l05,996botdes; 

~s~Ht Sp'ay ativt r.~se;i~t J?"IY • 247,596 bh 
lrqtdentUOOclllntissub-

"'"" 7·Now·Ol fl!fonchi/J Mis!, ~e lnhia~on Ai:roscie ¡Ann•n;~:~~~~ilt WHll Do~ lhfoonity Faltre i608tnl00se 

J·Nn·Ol 

l4·Nov·Ol 

14·Now·Ol 

H·N••·Ol 

14-ll•v·Ol 

ll·tlov·OI 

H·floy.01 

2Mhv·Ol 

2Mtov·Ol 

H·Dlt·Ol 

1 

1 

Ccio<ert, Hycioccr11sone Enema 

a) BnCObr111d PremilmAntlbacteml Hllld 
Oesis-NthAI~ 

b) meo ~ni v.trRr9 H.,ds Pmzrd 
Ant11~tictoQOl'IHMll:IOesis-

fllJ'XinoloneAce\«ideTo¡.iclJISoMIM 

Oia·Trlmd.on Allevt 8 hOl.f tMild.1 

I At•u ttlle!J (hyliOtfDl\t HO), 10 mg, 100 
Ttild.bo!~es 

1Chtta!lJl;~nAC~ettorSllCOUf/lStwm•11 

1 Picmain Tt:'ets {cm)Jpa!!d estrogtn ltllets 
f llSPf,1.lSmq,100 

t!lble!Josbotde 

I Es trates! Ttild.s ([sttrifted [str., llSmg 
ni M~testostm:rie 2.Smg) 

1 
M•~a(r..,r...inehylto<Notdo)Tlil•~ 

IO·mo¡. 

"""1do<d•injetUro,SOmg/t0ml(S 1 molmU, tOmllltntOml 

Pddetlillbor1toritt,lnc. l!mputryspt:oftu~(l'Lfa1(Jea1: 
Miln11polil, Mii st11billty tes~no (18 rnonlhs) 

230,000botdes 

IETCOCarp«1tllnToltd1, 
DH 

l lhlm" l'tllml1c1I Co., Inc. 
loM111k11111,llY 

Scheringlllo-
llonilM!th,lll. 

Pfaw,lnc. ..... firn,llY. 

V~t1aePhn11ttUtk1",lnc. 
HISlbYlh,Al 

AJW1IL.iblf1l1ri111 l1U1H .. ~~"'· 
SolnJPh1n111cllltic1h,lnc. 

·-~""· 
Avlftlls Phlml1t1utkah, lnt. 

l111111Cly,MO 

Alnerk• Phlnneceutkal 
P1men, lnc., MehH Pft, 

I~ 

a)AAlibkterialHC·4l,22S· 
11a1stotal=allpko.simni 

..... ,,,..i~ •• ,,.1.<11.1 b)An•',:,%~'.723,000 
11al1total·altpli:11.slmlf\d 

toollg11.iatS. 

Atolilof73,612bottln: 
SUipot"'Y!llmro~ 37,6%·20mlbottles111d 1 

st.t.l;fyf. 35,916· 
60mlbotdts 

Oissolll1ioofafi.Jreal2hol.r 
leslbme{StmffilySOth 151404 

monlh\ 
Dissolu!Joof'111e{l21Jlmonth 24,l40bo\Ues'Nl!l'e 

sl!b111vi. d11!1botd. 
~ency(Codcine 

""""'"'ilgt<i<ot•tll 15,860,ISOOUltts. 
monltlstatxbtvl. 

Diss~utmfai!tn(by 

mnfkllrtJ). 
98Slbcttlesof100cMI. 

Hls·t.tietlng-botdesmay 
conlS!Estrd:eslHSttilets 

17~15bold6. 1 
~áis•enothoi 

bodl~IMl?di!fltS\, 

His~m<ino • SH~ tatm 30,681/ltlO<L boldrs (1)78 ¡ 
belJS mnect NOC a. Code. siippnqc"1 .. ). 1 

Sptdficaaoof.Uek\ 
1 20,130\'iis 

....,U6tetiv¡. 

fUEU DE ESPEOACAOONES DE PlOrlUCTO DURANTE LA UIERAOÓN. 

FUERA DE ESPEOFJCAQOlES DE PlODUCTO DURANTE LA UIEUOÓN. 

FUERA DE ESPECtnCAOOMES DE PRODUCTO ouurm n PEllODO DE 
ESTAllUDAO. 

FALLA OUR.lflTE n DESHltOUO DEL PROOUOO. 

fUERADE ESP((JFJCAOONES OEHODUCTO DUUllTERPEllODO DE 
!STUIUDAD. 

fVHA DE ESPEaACAao•ES DE ,.ODUOO DUWTE n PEllODO DE 
lSTUIUDAD. 

FUERA DE ESPEaAClOOflES DE noouao DUWTE n PWOOO DE 
ISTAllUDAD. 

FUERA DE BPECIACAQOllES Df HODUOO DUWTE ll PERIODO DE 
!STUIUDAD. 

FUERA DE ESPEaACAOOflES DE HOOUOO OUUlfTE lJ UIERAOÓfl. 

HlOlt Olllt'rH. 

EHOl Ell 11115. 

FUERA DE ESPECIACAOO•B DE PRODUCTO DUIAllTt lA UIEUOÓN. 

C!OdelO 



CAUSAS DE RECALL EN EL AÑO 2001 

CWinCACIÓfll DE CAUSAS 20DI 
fl!CU!NaA FRECUEMaUOJMULADA 'loJMDIVIDUll '!.ACUMULADO 

CWEI CL&Stll CWEUI 
RJEAA DE ESll:tlFJCACIOllES DE PROOJCTO OUPANTE El Pf:RIODO DE ESTABIUOAD. 1l JJ " " '"' 29% 
AJERA DE ESPEClACACIOtl!S DE NIOOUCTO OOAAtíl'E lA UMRACION. 1 1l l2 J6 Bl 23% Sl% 
FALS!flCACIOll O[ PROOUCTO. 8 • 12 94 . .. , ... 
fAttA DUPJ.tITT: Et OESARROl.10 DEL NIOOOCTO. • l s 11 IOS 7% ,,.. 
AUA EN LA ESTHUUDAD CH PRODUCTO. ' ' 114 " m 
OtlTAHINACION "41CR081AtlA 0[ PROOUCTOS 110 ESTERltES. 7 1 ' 21 s .. ,,.. 
RROR [NAllTES. • • 8 130 1% "" OtíTAHHIACIOll roR rARIIClMS y o HATERIA.l OOIWIO EN PROOJCTOS ESTERllES y no m RllfS. s l 7 IJ7 ... ,,.. 
AllA ~JP .. Uílt [l ACOflOICIONAMIEtrTO Dfl rRCOOCTO. l l 1 s 142 1% 90% 

ERROR OURA1ITT El SUl!TIOO DE ltlSIJMOS. l l • "' , .. ,, .. 
FAUAS Ell MATERIALES DE EMPAn11r Y UNAS[. 1 J • ISO 1% %% 
OlfTAMltlAC10NCRUZAOA. 1 1 l ISl . .. 97% 
OllTAH!tlACION HICROBIA11A DE PROOUCTOS ESHIUUS. l l 114 ... .... 
AltAS Ell lA VAUOACJOI/ DEL NIOCESO. 1 1 l 156 1% ,, .. 

ERROR DE AlHA(EN.AMIEtrTO OURAtITE lA DISTRJBUCIOtl. 1 1 157 ... 100% 
M:OBLEH~OEBIOWJIVALENCIA. o 157 ... 100% 
TOTAL GENEl1l 1 11 JI 157 

.· . Di11gram11 ele l'areto de causas ele RECALL en ehño 2001 
CIFRECUENCIA 

..+-q¡ACUMULADO 

GRÁACOC 

1f~lS CGif 
~LA Dl_QRJ_l!J 

...,,, .......... ~~~._.~ .. ~--------
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL AÑO 2002 

·'·'-"CUS[·'''.,:f ,,l,'FfCHA:'·:'·'·' .•.. PRODUCTO.:''· }:':':s:: 'l':'('\üiiJMtoilió:ViYl':')f''iW~i+Ai%f ,f'/CAllTIDAD''''"'::?I ':i':'('l': ,:,,·:,\.::'''::'''l'CUSlflCACIOll Dl.CAIJSAl;;::::vti:':';,:.;#>'!%@' 
IW"de'sEyóops(Aladlt•)NITWT.lft,cL Tennil Eliow Corpontlan, 

MlucblllcmtM!tlltloo 
ClASSI 1 27·Hw·02 {Acklttobaclert11lcoac.dcus·I lB 1 CONT.lMUllCJÓlt MlCROllANA DE PRODUCTOS NO ESTÉRIW. 

(AloeVtra~m). DlcUnun 
b ....... '. 

Sri~t.~dMucorOrnps4X Microblalcontarnnat1in 

1 
CWSJ 1 ll·Hor·OI 1 (Homeopa&iic Mtdonetredmp) 0.34 ft oz lloll:HOurn, lnc. Cot11~ CA 1s1"""""°"'""' lll•)bom" COllTAHINAOÓN HIClOllANA 01 PROOUCTOS NO ESTiRllfS. 

bot!l!S maltmhlia\, 

CWSJ 1 27·Mar·02 1 AlblJ!trd2.Smo/lpra!roptm0.5 M1d·Mll1Ph1mmy, M1croblalcontanin~on 
4,200tnts. 1 COllTAMIJIAOÓN MICRDllllfA DE PIODUCTOS 110 6TÉRIW. 

Wlffie•NnethMone 0.4 ml!!WI 1Utf1filM Cl ISmtia....nesb•leial, 
PC SPES, Pro1ta1e Foml.ia, Herllal Oitt,yy lntem1tiDn1JM1dical The~ccntanslht 

CWSI 1 l·M11·02 ISvppl"'"'\!Ocl!l!U~,lZOmg•ad\"· Rt111rth.db1lot1nkl.llt1 111dttfMedprescripticr11lug; uw-.... 1 ERROR IN mu. 
ltit-toun!er~s lnt h•.CA W.-fm 

l ERS[O '""'(,,;dalo"" HOJ CN, 118 ,n Heffmm·LlllKht, llutlly, 
Poterq,pro<bclcryst.;tnatroo 

1 
FUEIA DE ESPEOflCAQOllES DE PRODUCTO DUIAllTE Et PEllOOO DE 

CLlSSl 1 22·H•r·02 causingalldoflrifcnnltyln ll,122bottles. (lmofml)boldts "' --·--· ESTAllUDAD. 

Alilnct WholtHll 

I CombivirTabletsV.nwiine lSO 
Diltributor,lichlonP.t, JL. COlllterfdt:bolttesl~edlo 

CWSI 1 17•MD1 brt1ltphon11nM1rl01 coollnCorrbvirtablct:smay / l,756bottles 1 fAlSlnCAOÓll DE PIODUCTO. 
mgf1100vudne300mg)601!b!etbottles 

200l.Mlmlf1cttnr. coohinZi91Je1tillets. 
Urin1v«t 

CWSI 1 l·Ott-02 1 l/XS!,y;tOi~ylisStMM,fQrmUaA, Optlan caro, Inc., Coklnbil, Mlacbl~cootarinadon f lll4i.,t. 1 COlfTAMUU.CIÓll MICIOllAllA DE PIODUCTOS 110 mÍllLES. 
O!JtoncBe brMd, 3000 ml b!!l! "º a)HtthylpmhsoloneAct1111:eforlnject1on. 
~Omg/ml,1 ni, sln1e OOsevlalb) 

Helhyt¡xechsoloneActta!eforlnjecton, 

CWSI 1 11·0tl·02 1 ln¡ection,fttservaHvefm, lmontiw1Proftt1l1n1I Feicililnlmold, 1 
8D111'llml,l.0,"'9•domioc)eatofcnf~1 Perllg•""""•CJ(tka I ""'olliº'""""".-J"'; 

2 mg/mL.lO~t:v~::~:.ftrln}ecton, Stnim}, Portagl, MI, ~~~=h:: 
~rux.791'if.ls. 1 COllTAMUIAOÓJI MICIOllAMA DE PRODUCTOS ESTÉRILES. 

SOrrq/mL.lmlvialt)Blllofenforln;tcijon, 
fttstrVBtivt-Frtt, 

500 mc!llml 20 ml •U 

llm"e Mcritly Conlr11:"11i'lt Jn)ecijon 

{medmypro;esterone atttate 25mg .-.d 1 Ph1m1•d• Cirp«•IJ.n, 1 Svlootoq;lhea!M 
1 800,000lrils. 1 CWSI 1 4·Dtc·02 

1 cyponate Smg) "1~~=~ Slnpenslon, Siflde Pum, ltlgbn. 
1"9"tdono. FUERA DllSPEClnt:AaON!.5 DE PRODUCTO OUlAlffE LA u1maóN. 

Vst 0.5 ml rymge m phylidlrl sanplts 

I cyponate5mg)lnjfitlble5uspels!C11,5ir1?e le d 1 llWrWK lll Mlaoblel ltst sptdficllli111 
1 CONTAMJHOÓJI MICIOllAfll DE PIODUCTOS ESrtlJW. cwsn 1 H·J1n-G2 °"'' "'iu, n ' fM!in. Ps!!Kbncrias 1 12,210bottles. 

Use 0.5 ml r,mge m phylid.i ssnpies ... 
Mt!·AginoV.tapsolu11on,Bo1.,J201.l'ldJ6 

oi.plaslltbotdes. 

(t.-dOO>td•••pMIP""'""'N..tofl ...... ~"""'""' ... I ~oollioC"11>riN11"1; 
1 ctlllTAMIJIAOÓR MJCIOllAJIA DE PRODUCTOS JIO ESri.llLES. CWSll 1 lt·Jln"02 1 todt.rn magl'5IUlll ird lnwllÍfll1nl Ct. Inc. llf'l)Clr:I h: aritarinlll:ed v.tth 1 ~ 

potasM selts, bcrcn ni cthernW"r Clt1rw1ter1 fL Psm:brnonas aen.ll'}nosa. 
ocrurrin;lrat!!lsnents.,d 

11'rb~tmnces)1 1 

¡Ta:uf {Ctftazldm! '°' lnjfillon) 1 gan 15,20 
&lOOml>ili; ~1111.tbw--

Tazicd (Ceftazidme for Jn}ttaon) 2 gan 21,60 Part, 11., (Abbett, t:I Ulr 1nd 
&100ml\15¡ GluoSlllilhllilt)jool~ 

T11ictl(Ctftazl~rr<l«lnJ«ti01)!gnlOO httlatlamallatttrütatl 

CWSll 1 ll·J111·02 )mi. >io.Tariilme (Ctftari<lmt I~ lnj«b01ps~ IDIDIOl•ow•lli,.man. l t.e:kolas"""º'Uoil~ 1 lll4!l71110 1 fAUA IN LA !STllJUDAD DElPlODUCTO. 

l~n15,20&.100ml'1al; Mniftd!.nr. 
azi(jmt (Cdtazi(jme for lnj«llon,USP) 2 ~an Gl111Smidl1Clit1 

21,60&.IOOmL\'iel; Ctmhlhlcktl\PA.fiM 
~lli<lmt(c.ftlll<lm<f~lnj«0"1,llSPJ!g"" ~lobd,...1 .. 111nt. 

JOOml ... 

I TfipltPas!e,Htdtlled~ZROldde Ml5lrS1(ing:AW.xtused as 2S687111!S·7230of201, 
cwsn 1 11-l~l IHS"'1Wlthlnfl""PA. llbétd rneycantSÜI 2857 of I~, llSIOO ..,,Pt FAISlnCACIÓfl D( PloDUcro. 

ll.6 ... 20J(56.7g) i'ritltl<W ""' CarbnaztPnttlblm, lt7ftdtrsid,200 lltwrtltPhn11ewtk1k OIHiüon fM (ll.1tilllit1 fUllA Dt !SP!OnCAaOllD O( PIOD41CTO OUWTl llP!llOOO O( 
cwsn 1 11-)~l 1 mg,lnb~desoflOOTmiieU c.,.,1u11..,11T ""'9) 

44,212bo111es: mu1uOAO. 
INOC008l.002J.30lr.dlOOOT.tiltt1 
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CLlSSll 1 H·J1n·02 

cwsn 1 U·l•n·02 

CWSll f H·l111·02 

CWSIJ 1 ll•J1n·02 

cwsn 1 H·Jtn·02 

cwsn 1 H·J1t1·02 

CLASSll 1 ll·l.,.DI 

CWSll 1 JO•lltl·02 

cwsn 1 lO·Jlft'02 

CLASSll 1 lo-Jan·02 

cwsn JD-l11t-02 

CWSll JD-J1n·02 

- -
CWSll lO·Jtn·Ol 

CWSIJ Hñ·02 

cwsn HoH2 

CWSll H•o1 

cwsn H1HI 

cws 11 foftb·D2 

Ketoprofeib!tnded·ReeaseCcisules,200 
EllOPhlnn1UtCounly 1 m~ .• tOOc~i!lesbottleslabded 

"Mlif. fer: Srhtrn Awma<Mral lnc 
W11tm11th,Jrtl1nd, 

1 Prunmt~ets, l.25mg(Cl)'ljJgattd .ly1ntl1bor1torlt11 Raun1 
htrogmsT.tllttsUSPI Poi!!t,NY. 

Rispedal (Rnpeidoot)T.tM'ds, O.lSmg, bo111u 
of6GMdSOOti:lleU.Rllorlyl!nperd1' 

tablets,0.2Smg,~eaprescripbon 
11 

·Ci SP.Alat' 

1 1 bmzitoutole inum 
1
: · lnlr 

tY1llp1ytho~t~5ltinasohddos~fonn Ty. 
intmd~foflhemmgementollhe 

minfn!!bons ol Dtvtho~c d1sordm 

1 Poly·TunnS~S~Frtt/AIC'Oholfftt 
S<mtolfm/Sod\J'l\ffttl601botdes 

JlevotlloidTi>leh,F«tilBrl'ld0evoitiyroxine 
mt1JT1l!llett,USP),25mcg 

J OC!Tl\a-Smoo!he/fS(S<alpOl)~OCird!Tte 
Acttoridt-0.01%T!2;tal 

Oonal'P"1'1Tabltts,USP1mg,5001tilet 
1 bott1e:,lb:triy, NOCI 

OO?lOSll-05,llVA~sldlabo 

"11m1aconllbt,lrte.Tln\p1, 
fL 

foml"111mtc:Micall,lnc., 
C~1iin11\0H. 

Hil D1m11mrtic1!t, lnc. 
Senf•d. 

TIYI Phln111t1utklll USA 
RorthW1l11,PA 

rissolutlmfWe(alsUbility 
lesting). 

Otssolutct1faltreby 
mnf«hl'!í. 

Oissolullonfaltr!. 

Supopol01lq: ll#c<od .. 
B¡tn1tea"ldAlS1yli;lvlne 

HO. 

S<J~lenl·ori~lollbdt<I 
vplriiicndate 

~t~ rll' Audrd!Tte 
Acetoridt. 

Misix"sidng·tablets 
dtbotsed'ñ1thRorredtode 

l!l·illf«O.wl 

i,l46botde1. 

41,S15100cruntbotdet. 

l 496370battlesof60's; 
4092SbottlesofSOO. 1 

1,lll16ozboldts. 1 

totl20011·14,+HJ100-tab. 

lotl100ll·b:::607/I00,,¡,.1 
btl1 

ll6,6S!boWe1. 

1904boW~ 

G9lTtallubntl'llfve~s,OJ% 

\ lfy!to~md1ylcd!Uost0.84SFLOZ. 
[2Smt!botdts 

U,2ntrils. 
Romis Ophthl•k11 Jnc. ,Ncn·SIS1l~t.rinltlon'ñ1!1i

1 

Duklth, GA pelcillumsp. 

kitc11nt(s11:crr,ictrlll'let/ioride)Jrije:tioo, La:kofasul'lteofttenlity 
l 200 mg/lllml (lllmg/ml),10 ml Mu!O~• Do~ GluoSmilhllil1 Zlbulon 1 (gtassware may D.tlibt 

-~ a1<ksl. 
RdrtNÍr(11d!Mdne)IVlnfuslon,stsilt, 10 La:kofasu.,ceor1~1ty 

lmllml.20mlsit19eust'.1al,TrayrJIO'oialt, Glua5mithllil1 Zlliulln 1 (g!asSWM'e may edtibll 
Rxono cracl!I. 

Subpot~(l.Bstdosemay 
IA) Humaloq Injtcli111 r:ils.' itsuf1n lspro '1jec~1EH Uly 1nd Co., lnúnlpolil, 1 d!liwrlest killlin lt\llf\ 

{rONAor1¡.an),3ml IN ~e:leddutlobrtakagtof 
chposMileinrulinddivtrYdtiAte, oeintl!Tla!Dlrlsl. 

H1.111a:a-tlnKi11,Hl.mlllogf'en,l.Oml 1 1 Subpoteicy(Lastdosemrt 
dsposMlle instJbn dérmy dt-.lt_t (70% lunl'I Ell l.Kly 1nd co., t"'8nlpolil, dtiVIS" lm lndn lt\llf\ 

irmlinl~~erus¡¡ens¡onJO" 1• e~ttteiduetobrtllkaoeof 
IUTlllllntúll'linjectioo(rOt/Aori~))IOOlllits pmlnll!Tlalplrls). 

ottM 

Hi.mr.:artRr:its,Hi.miogf'tn{rtt-Med) 
dsposaile insu1in ddivey ~ce 

Subpotmcy(lJstdostmlP( 
El llly end Co., lncbnlpolil, ¡ dtlrver less inP.Jtin lt\llf\ 

IR viie:teiduetobrtak19l!of 
oenlnternalDartsl. 

Hy1hlaz1~ tfydr«Hi:O:le ln)et~oo, USP, 20 
~Jml., For IH or IV ust, 1 ml in~e dote J Glnll1 Sic« Pham1tc1Utle1ll IP.tlcúate matter Jpe:iftcation 

.... al.TI-is pro6Jcl 11 pd.ed ll"lder two br.,d lnc., trrM, C.A. fai"ltn ('oisuli). 
lail!!s 

H.VJ.l'tdatril,llllU·><tanWl!b-IMJl;ol,Forl DSNCllllftkl,Gntmllt, (Lackofas<Jr1iceols1.,;~. 
IntrMOOUS lnfusict1 Olly, Sin1e Don Vii NC 

Neomyonsid~BSulffl:ts.-id 
Hycl"ocmsoneOTICSofulj!JIUSP,Stenlt, 

ICmlwi!lis\!riliudttOODe' 
ll""1\'lfl sld Pd¡m¡On ! SWl•e irnt 

ttyO"ocmsoneOTICSuspensiooUSP,Slerile, 
IOmlY11!1iStri1!drwr.. ... 

PtdoticSuspel1t11S1enle,7.5ml.,.th 
stenllzedlfopper, 

(Heocnycin.-.dF'ol)TllyiinBStJr1tesnl 
HyltocorHscneo~c 

Su!ll91sion,USP}Fcruselnesscrlv 

DSNCI~ 
"'-•IUtkü,CirHnwllt, 1 Lakof ISSlH'lttof slrity. 

MC. 
DSMCllilltl<t 

111.,.ocoutkalo,-... ! Lackol 11"111ceolslelii~. 
MC. 

OSNCalllrtk1 
ltintceutlcH,Gnenflll.lt.a:kofasuaiteofsterllity. 

MC. 

8,162mls 

1,062trits 

~mx.115,000pms. 

~nn.llS,OOOpn. 

l¡op10L1lS,OOOp011. 

1,665,200><•1. 

9,331.n•. 

410,1S4trils. 

l,114,571urfü. 

1l0,66l11Óls. 

CWSll 
CMlsporinoticS~ooSleri\e{~ln¡ DSMtltllytkl 

l·F•·DI 1 sld Pd¡m¡On ! Sul•e sld H¡ac<"111"" lh•111cllltle1~, Grlln'lill, I Lack ol M11m1t ohlelii~. IO'l,ll!.nls. 
SuJpnoo),ltknlllll!listrizrd~, llC. 

ANEXO O 

FUERA DE E.IPECinCAODNIS DE PRODUCTO DURANTE n PERIODO DE 
ESTAIJUO.lD, 

FUERA DE ESPEClflCACONES DE PRODUCTO DURANTE LA UIERACÓN. 

FUERA DE ESPECinCACONES DE PRODUCTO ouu1m l.I. UIERACÓN. 

FUERA DE ESPEOOCACONES DE noouao OURANTE l.I. UIERAQÓN. 

FUEIADE ESPEctnCACIONES D!PRODUCTO OUUNTEl.AUIEAAcJÓN. 

FUIAA OE ESPEClnCAOONES DE P~ODUCTO DURANTE l.A UIEIACIÓN. 

FALStnCACÓN DE noouao. 

CONTAMlllActÓN MICIOIIAH DE PRODUCTOS 110 ESTÉllLES. 

IALIA Ell 1.A ESTERIUDAO Dll PlOOUCTO, 

IALIA Ell l.A mtllUDAO DEL llODUCTO. 

FUERA DE ESPf:CtnCACONES DE PIODUOO DURANTt LA UIERACÓ•. 

FUEU DE ESPEanaco11ES DE PIODUCTO DURANTE l.I. UIEUCÓN. 

FUEIA DE ESPEClnCAaom Dl PRODUCTO DUUNTE l.A UIEIACIÓN. 

CONTAMl•ACIÓN POR PARTÍCULAS Y/O MATtlUAL EITRAiiO EN PROOUCJOS 
ESTÉIJLES Y 110 ESTÉlllfS • 

FALIA Ell l.A ESTEllUDAD Dll. llODUCTO. 

F&UA Y l.I. ESTUIUDAO DEL NODUCTO. 

flUA Ell 1.A ESTUIUOAD Dll llODUCTO. 

FlUA Ell l.A mtUUDAD Dll llODUCTO. 

FlUA Ell l.A ESltllUDAD Dll llDDUCTO. 

D2d•ll 
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CortsporinO~cSdu!Jl)llS!m!e(neoo'lyonMd DSMCll1Jrrllt1 
CWSll 1 H1b·02 )polym)'linBsurMe1,Mdhydrocortisontot1c Ph1m1mutk1k,Gr11tnvi111, /ldofassur111ceofstenliry, ¡ 42,43Jmlt. 1 Fllll Elf lA ESTUIUDAD DEL PRODUCTO. 

solutJon,USP),ICrnLwilhstmlizeddr~pe- NC. 

Cort1spannO¡itMm1cSusptm1onStm!e 
DSHC1t1t,1k1 

CWSll 1 H1b·02 1 (lleomyi:nMd~'{x!nBSUfatuaid 
Ph1m11c11Jtlull,Gr11mil!1, JUckofasui11ceofs!enlity, J 693,718tn'!s. 1 fllll DI LA lSTtRIUOAD DEL PRODUCTO, HyG'oc«tl11)11C~thalR1CSuspeu1on,USPJ,7.S 

NC. mLOrnnDo1e 
NeosponnG.U.lmgilllStenle(tl~yon 

Ph OSM 1':-~~· 11 
Lack ol asuilltt of strity I CWSll) Htb·02 1 Sulfa!e r.d Pol.,mm B SU!fde s!Mion fer 

U,223Lnts. 1 f.l.W. DI LA mtRIUDAD DEL PRODUCTO • lmga~on), llot for ln¡ttbon, 2Cml MU~e .-mactu •;~,' tm t, (glasswal! defects~ 
OoseVilll 

1Stpb'11l.V.lnMii.11StS11e,20mLMul~pledose º'""~frtk• t.:t,:r:::::~ify 1 CWSll 1 l-ftb·02 1 ..,,, (lnmdu~1nm .id sUf511ehJKarole Ph1m11ceutlc1ll,Gtttnvll1, 142711'its. 1 fAUA IN LA ISTlllUOAD Dll PIOOUCTO, 
l""IBOmo "' 

CWSll 1 Hob·02 ¡Canasa, ~Ulll?tl'lne Suwosi!«ies, 500 mg, 30 
Axt.,Ph1m11,Qut!11e,CA Dim:ihJ'JonfWe(6monlh/ 3220boxesof301rits. / fUEU DE lSPEOnCAaON(S Df PRODUCfO DURANTE ELPEllODO Dt 

5lWOSllory unt ca1on, Fer Reclo!I Use ();fy si.l<nfyslal"'I· ISTAllUOAO. 

H'(!iocodone&!ña!el.Smgnl Yittqt Phlrm1ctUtbk lnc .. 

cwsu 1 l-Ftli·02 I Acetarlnophen500moTebleU,USP,100 Chstott1,JIC,br1tttwdat1d 
5"b·po!OIC'((slilllify). 1 2,921bollfes. 1 

fUEU Ol lSPEOnCACOJIES Df PRODUCfO DUUNTE El PO.IODO DE 
l!ilietbottltsU'I~ lheVintqn!Quli!el a,c;111,2001.rm"itllll4 lST.l.llUDAO. 

labffs nctllhCOfllplltt 

Continer dostn defttlnle 

Olrlw\ l'tdi'"1c l/asa llrop1 (O.OS% 1 Potht01 lnc., Mlroht""" udn11 ta ltllk1gr/evapmtlon 
CWSll 1 Hrlt·G2 lx)l ... 1a1oin<HO,USPJ NmalD«OlO'SI"", OnlM!o,CoNm ...i 1 231,260bottles. 1 f.l.W.S Ell MTERIAW DE EMPAQUE Y Elrt.1.SE • 

• !3ftoz(2Sml)botdt, possit:ie hltner ttnentadcns 
oflhe1ttiv!ln~edient. 

Contintrd()StJedefidS'(!es 

IOIJMn,llasalllrops(0.1%<)1"'"""""'Ha,, ,,_1 Mlnkr l'•olnglol•al<1•~""""'"' 
CWSll 1 Hrlt·02 UI~ llmal O•«>>get.,.., .il ft 01 (25"'} .. .;:: C-m - hl poslibl• N~ 

bottle c111t1nlrM!rosoflheacDve 
"1Jtd"'-

FAUJS IN MATlllALIS DE EMPAQUE Y lllVASI. 

CWlll J 1Hrlt·G2 IHm~(flrcNOTIO)C11>Sll•~l.Sm¡,bc~e 
lltllMrPt\lmllCIP',lnt. Conlllllff.defet~·sane bot~es, B,240 bo~es of 25 mg, 456 

Cl!tlnnr1fl,CA. nmning:lrlne'foan bottlesoflOmg. FAUJS IN MATlllALIS 01 IMPAQUI Y lllVASL 

Otpo·PtOVtJaCon1Jact111ivelnjection 
"''""ICMI Cerpntion, CWSll 1 2H•b·D1 1 (mtdrot'f'llt09CS\trone11:ttateJnjedable La:kol1S11.Rlteofsttñaty.I .awrox.400,000\llits. 

jsinpemion)ISOmg/ml,lml.iAalJ,frtE~ l1llnluo1,MI fll.Lli El LA mtRIUDAO DflPRODUCTO. 

CWSll 1 2H9-02 
J Teoret~T~rh,(Cabsnaleiiint,USP),200 M1.-titPhslft1uutlttl OlmNllonfaillre(bv Sbottles 

rno.;1001abletllo!des C•pll'lf[utH1n1wtr,JIJ. l!lllllf«hrs) 
FUEIA DE ESPECJnCACOllES 0€ PRODUCTO DUWTE LA UIERACÓll. 

CWSll 1 2Hrlt·02 
1)HdodoprlrTIÍ6eO'alSdullon,USP,Sm~ MlrtlnGto" ~ency{atm1n.1f11:tuing 

a)3620c11nrlSmLC1411;] 
mldo1eruit. "'lllftlCl\ltJ<tllJM firml. FUERA DE fSPEOnCACOJIES Df PROOUCfO DURANTE LA UIEUCÓJI. 

CWSll 1 211-Ftb·Dl 
b)Mttod~r.radeOrilSolubcn,USP,10 Mort .. Grt"N S<JbpolOIC'(~ftllKl\ling b)6418cmeol10ml.CllP•·I 

.....,,lOmldostnnt fti.,.,.1C1UtiC1l1 lnc 
FUIU Ol ISPIOnCAaowlS DE PIOOUCIO OUUllTI LA u11uaóN. 

SPEScapsúes,Hfttlal0ttt..,S\4lplsn(l'lt, h'odJctcontanslhe 
cwsn 1 l·M•·OJ 

I lmnule 5)1tsn Fcnrula, JO capsules per lollnklülm,CA, md<dsol~"""""'in. I ""'".,.,,,,_¡ bottle,JOOmgeach,tantair'kw;llSdft'erent r/¡Kottln. 

"'"''· 
ERROR PI ARTES. 

J TriOO!llt<rictlHydrocllotdeTabl•U,IJIP,5 Yi\tlfl"'8rm1ctUtkllllnc:., 
Hl,..clwjn¡; lmg. ,.,,., 

cwsu 1 1Htw·DJ m..ilobctdeol5•4. 1 l,457bc~ .. 
m¡.,Rlcriy,bc~eol!00111d!OOOi.blolt Clllrlt ... OC titiim .. _ _._~ Sm 1eefM 

ElROI UI .l.RTtS. 

1
ut100CapWu{rivasbgnintlñate),4.Smg, l1rstilfltln1IGShlil. 

Hll~ad.¡ng-(l.f)n¡¡ 

cwsu 1 27·Mw-Ol C1!JSll•fn45mgli>do! 1 I0,0!9bc~e. 
1 60capsiJebot~ts SwlbllilM bottlel. 

IHOllllUTIS. 

cwsn 1 
1 [ye·Sa~erConcS'llral:'iSolt\rnCHoride{eye Chnter 1Mt1, lnc., CktciNtJ. l«kofasu111ceof1teility., 50,.}16cases(bottlesi 2MW·02 1 wash),pl3st1cbottles,lzt.5ft.oz.(0.95 OH 

o81onslMrbotl!e 
FWA 111 LA ISTtlUUOAD OILPIODUCTO. 

~;i>ó.-qol50iu'SWW..dl 
1 ditwH plttllMHkll nSollrn~cllbonalt(by 

CWSll 1 IO-lfr-02 !S<JIU'SWlrn.Sf>owder,USP,4oz~IS1lcbcW.j "' 5 "..,In< "'°"t,,;celm~..,.o!by,I 1521.rits. 
UH ' Btni:Mw Hosiilal l Hedcal 

ERROI DI AITtS. 

Supplles,lnc). 
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;:•·•W.tf:JI· •\>FECHA·''· •.·I ·••• ··•••••·:\•!!!l!Q!IQO)\'./•'''Aii·'""''~T~MiT'.YiSt~'.i:'iiL/:f:fr\W.~im~Afü:L•::; :•.>·'• ••• ,.,., /t:::M¡,~!lf!.llt.(All$#/, M•t:P ::+•:,:":. 
ttntolh.1',P.e!dyloMl•S)'Tin9t,Thio¡imt.1 

1 
Sod1J1Tifctlnjtct1cn,SOOmg.2.5%(25 

lbbott~=~~t,Rocky / CWSll 11·~·02 ! 1n9/mt)Y1al,20rr1Abbo)tt!Syrlngt,5'd CtmPMmlHl•'l.P 1 IB,OOOlllltS. 1 UROA DURANTE El SURTIDO DE INSUMOS, 
S!~le Wa!er in a 20 ml A1plop Vial ni 

lnto::tor 2s•1ts ertast 

11) CHoral HydrMe Syn..p USP, SOOmo/Sml,5 OvafiQ of Gug rups whch 

CL&SSll 1 lH.pr·Dl \mlU11!doscc~s,lO C\4lSptrlray,10hts 
Ph.m1uutic1IA1111ciltu, 

"::~:.:::=~I 1)llll,B60Mrup1; 1 EHOlt DI aaru. 
percasc lnc.,GrunwilitiSC 

d o! 
OV!rfillofctugcupswhich 

b) Phl!nobabital Eh•ir, 20 mQ{S mi.. 5 ml lllll 
Pti.-m1ttutlc1IA11ockitt1i roUdlcadtoMtctlhclabeled 

Cl.&SSll 1 IHl"·OI 1 dostc~s,IOcups ptr """'lof 1 b)4)07/Sml~s. 1 EHOAEKlRTES. 
lray,IOlr¡yspercase Inc.,Gnenwillt,SC 

ac.1JVc"'1!diSllbeno 
d!l!!nSed 

f'ls¡iaó:.8'/flgalrepadjng 

CL&SSll 1 IHl"·OI 
IMullzrnclablttsZSmg,lOltlletsptrbottle, ParPh1rtnactutlca~ Spr'1g fifm~:~~~":n~2~~mgl Dbottles. 1 EHOR DUUNTt EL SURTIDO DE lllSUHOS. l<!ht!dasPackagedbyQCP 't'alllly,KY 

tabl!ls. 

1) LMthyrome Sodit.m, USP, llbltts, 25 mcg 
't'ilt•~ Phannacwtluh, Sl~ty;l:ri;:linf 1)1s,79Sbottles0.02Srng 1 FUEU DE ESPEaflCAClOllES DE PlODUao DUUIITT n PEAi O DO DE Cl.&SSll 1 17-Al"·Dl i J0.025mg)R<OOy!OOll'dl,OOOtoml 

lnc., Olmiottt1 NC pomcy sire· ESTAllUDAD. 
bottles labeledei¡¡lr!llloodatt. ' 

1 lb)Levolh1oril1eSodum,USP,1ab!ets,50rncg 't'iit1g1Phwm1ceuti:al1, SllMty; ln&iiLty 111 mánllin f b) 131)43 bo ~ O OS 1 fUERA DE ESPECFlCAClORES DE PlDDUCTO DUURTE R PERIODO DE CL&SSll 17'11"·01 pol"'I tlTougwt ~· ' ; 
1 

.. . mg 1 {0.0Smg) lnt,0..lolh,NC lllb!!ledopirallonc!Mt. ze. ISTHIUDAD. 

!mcts~•MolrinTlblds,CieptRavcred, McK1\ICans\ll\••5'KilWty T&i~mb;-w;~t~ 
CL&SSll 1 l·M1y·02 1 OitwaNn(ItwrofenlOOmg)24lablttsper Ph1m11e1utluk,Ftrt cm;~en::Sr::R:~sl 79968bott!es. 1 fAUA DUflANT! RAC!lNDIOONAMIENTO DR PAooucro. 

bottle W1dlln9tan,PA C!'lets 

Tltlldml~\llith 

H¡totl'/"°lllmideSUmg 

CL&SSU 1 l·M1y·D2 
. 

1 1 
Sld/«AcycloW400mg 

i"'ºotN"'lll'"deT!ifets, USP, 25m¡. IOOO b11""""-k•ht1r•~ t!ifeoT!if!lrru""\\Í~ 1 
tOll'll Bottles lnc., Cifl, Puerto lkt H)'O"ocNorcfüzide SCmg 

17,117bo~ .. 1 FALLA DUIAJITE ElACO•DJaOllAMJERTO DEl PRODUCfO. 

rtd/orAcyclow400m; 

'""'" 
CL&SSll l·H1y·D2 

TttritiydrotintHCINasl!ISprr¡D.l'iliRI Deni11r1Pf1111111eoutle1ls, Hi~ ctu\tS of nicrobiol°'cll Lot 6D5-25,J97 mts; Lot COMTAMUIACIÓM MIClOllAIU DE PlODUCTOS NO ESTÉlllES. 
l'tdatrtcllaul~opsO.OS'li lnc., tontrnlnlUon. 6234-11,59Slrits. 

CWSll l·Mq·Dl ,,n.., 1c.,i,.;.,,, Hyood'JoldeJ SOOmg. u~ dol tdo, C.OIN, 11. 
lhlblemsv.ithdnolu!fon 45,IB9)4l\mU. FUERA DE ESPEancaco"ES DE Ploouao DUUllTE lA UIEUCÓll. 

~t!I. 

HiaoblalCmt.vrinaton; 

CL&SSll 1 1H4ty·02 
IB1tlrobanO:ntrnenl,brMdoftr'l.IPirOCil,2'ili Gtut SI Ph1m1t1 Pulrto pesente~PstlJdor<ina 1194,SBOtnU{Tub"ll 1 CONTAMINACIÓN MltlOllANA DE PAoouaos NO ISTÉl!US. 

Olll!m8l~2Z'1-'lllilts ll:lco, lnc., Clih, Pu.ti lkt mesceu,Biri.Mlderia v1m). 
~tketti cr R1htOOa puula. 

Hwac.roo lnjtt~on (nTiawirn d'IOOde), DS"Cttatr,tico 
CL&SSll 1 IS·Mo1·DI 1 [Qlivoont to lOm~IO ml 12 rn¡/mll Phennoceut.kolll, lnc., lKk ol aWll'teofst.m~ 1 •)107)60•01; 1 flUA !11 l.l !STtllUDlD Dll PAODUao. 

Grttnvllt 
DSHCttalytlco 

CL&SSll 1 15·Mor·02 1 Phlftll1<outk1111,1nc., ltakofau1H1ceofsteritityl b)52,610·Snivlals; 1 Flll.l EN LA ESTlllUDlD Df.LPIODUOO. 
GntnYih 

1
11mmtnj!ctimi(dsatr .. trit.mb~ale),20 

DSMC.llirtito 
CWSIJ f IS·Maf-02 lti1r1111eeutlcP,lnc., l ta:k of ""'"''"' stenl~ 1 t) 102,690 • 10 rn oos. 1 FAU.l !11 l.l ESTllJUDAD Dl'l llODUao. 

fft'lflO ml (2 mg/ml), 10 ml Húbple-OOse \1al 
GrHftfih 

O.ftucai(Ruconazole)ln)ttllf11,200mg 

CWSll 1 IS·Mo1·Dl 
I Jlmg/ml),fso-Olmobt~CNolde lut.-HH~C.,.JIMI, takofasuaictofstrity; 

17,243tnts. 1 f&UA DI LA ESTillllDAD DEL PlODUCfO. 
DJ"'"~ roo mt sm ba¡, ~.,., llus "9• PA. ~· port hbe .. , b• l•Ülg 

cwsn 1 Ectllb lnc., Mldilfbn, 11 
SOOpo\tntfctcNcfhe:ddnt l700testS/1Z.SOOml.bol~tS FUEU DE ESPECIFlCACOlllS DE PRODUCTO DUUIITT RPBIODO DE 

22·Mty-02 uconate d:lbl~ , .... ESTUIUDlD. 

Endn420Cidf.Stal5u'gica1Scrub/Heilhc•e Subpolel'(f•dl"'1oldn• 3700cases/IH00ml,boties fUEU DE UPEOncaao.rs DE PRODUCTO ouum n POIODO DE 
Cl.lSSll 1 22-tCiy·Dl iP.,.,,,.¡HrdW1ihJcll-dr<¡j\Jt111 .. J !co~blnt,ltunllrfltl\IR du< ... •l•!ifi~). percase. ISTAllUDAD. 

i%,4oJ,18oinllOOOmlbottles 

Enct.Je400Scnb-Slal4St1~tllSaU::l Subpot!l'lfortli"'1oldn• l700cases/lz.800ml.boldesl FUEU DE ESPEClnCAao•ES DE PlODVCfO ouum n PWODO DE 
cwsn r ll·M1y·OI i JcHot<jdne glut0\111) 4%, IB oz rd 1000 !coloblnc,H111t ..... IR 

~uttxlll•(•!ifi~). percase. !STAllUDAD. 
ml.bol~H 

ANEXO D D4de11 



·,'::;:.Cl.A5E?:· j)::·:;:: FECHl':,·;.:.'o.I :: : .. ,.,::·.. ..,,,, PRODUCTO :.:·:::::·::,;:;::·:(::¿¡y,,,,,:.IJIOUtOIUo'a;::,:,:f:;:{OfüN:blblfhiéiTfüi{CAlltJllA07'::!F:::F:: ;:;:::\e\ :n:::::::::::\:::(Wlf, :~~::::~::: ~::::;~:~:+: ::::M:::::::r 
d)OialStt91calS<rub(chlortlait*"ei;uccr.a!e) 

SUbpo!ml te.' di~tddne 13700 ustS/12-800 mi. boldtsl FUERA DE ESPECACAOo•ES DE PRODUCTO DUWTE EL PERIODO DE CLASSU 1 :U·H1r·Ol 1 4%Anhmicrcbia1Solit.loo,4oznll0ifton Ectllblnt..HWlt~gton,I" 
bott!es P:or.ate(st!Dkfy). P'f<llSL ESTAltllDlD. 

Aii1iwnyonPFS,{doll'.ll'\Jbonhyi:tochlooM) 
"11m11eil(Plt1h)Pty 

Lak cf Musite of slenlitf. I 1 cwsn I 2~·H•J·Dl 1 l'i""°' 115P, IS!mo/75ml S7,5801111s fALl.l EJt LA ESTERJUDID DEL PIODUCTO. 
1 12mo/mtl. 7SmlMUti001'CvTosafeVlal linit1d,1tntler 

Combrvent lml'a~onAerosd(iprlltrqilfl\ lothringerlnplltlm Oefectivtctnlin1J¡R\ahr 

CW!ll J S·Jun·Dl lblomldel8mcgaid'1luterdstfütel0lmcg) Phnm1utlte~lnc., p::~~=e:rl 19ZOB9trill1'1& 1 FlLWEll MATEllALES DE EMPAQUE Y ENYASL 
14.7gcll\l1ter,200meteredactulltiMs lldttf•l~CT MI001eofmtdic111:1on. 

1 1 Oo•M.bonHy1h>diltrideln}ttbon,USP, llflermKll(Pll'th)Ptr. 
CWSJI 5·JLSl·D2 linlt1d,1111111,w11102 Ldofuu1r1cecfsterllity. 20,S20vhils 1 FAUA ER LA ESTHJUDAD DEL PRODUCTO. 5\\TiinS<nL (lm~mll, llml Silvje Dow ~¡ 

Auttralll. 
061Hl39J.25-108,291 

P.wt!nlates;dea-aystllls 'lials; 

CWSll 1 12·Jun·02 1 tt~ainSOOIU'nlnjection,USP I Wf'lhAr1nt/m1nsm ' contanlng11111ilioxidai1 0611·2440-tS- 612,058 1 COITAMlllACIÓM POI PARTÍCUW Y/O MATERIAL EITUÑO EN PRODUCTOS 
ChmyHil~tu compOll'dfroollhe'oillln.tibo!! 'oialt; ESTÉlllF.S Y NO ESTÍlllLES. 

domes(s\Llpp!rs). 061l·HSM5-l,m,B7B ... -------
l0010tAtablets,E«ht.tiletc!Jllans:-

l'tt1m11tl1Corp,l1llrn11110, Tti1eUm~cont'*1meral 1 no bonle d "' 1 CONTAMINACIÓN POll PAl*UW Y/O MA~llAl llTIAÑO EN PRODUCTOS CWSll J 12·Jun·02 1 dph~X)iate~O<Ncride,.USP2.5~ 
a!roonenAIMeUSP0.02Sm 

MI p1J1ides ' s 111 e cnt. ESTDILES YNO ESTERIUS. 

1 
R~i•o (cooOioJ O<i Soluti01, l n<ofrN, IS Hoffrn111nl1R1ch1,Nutl1y, Subpo!mt;acttvelrqtd!enl 

1 
FUERA DE ESPECtnCAOONES DE PRODUCTO DURARTE R PERIODO DE CWSll J 12·.lun·02 

rrlbotdes lll cidOio (18 m01~ •"'11~J. / S,692bc~es 
ESTAllUDID. 

"°Wlfroolmnf11Cl\lff 
tm:ixy!Taijets, SOmcg, Ea:httilet cmtlins lads stiDltty ¡xlor to 113,820 • 100 mcg ~ets, 

1 
FUERA DE ESPECIAClOOMES DE PRODUCTO DURANTI R PERIODO DE CWlll J 12·J\11·02 J lMlh',TomtSOOl.rTISOmcg, IOOtablet ling Phlnnmuticall, lnt qiirallcndate 18,600·SOmcg!ablds. 

ESTAllUDlD. bottleY tOOmcg (subpoterq Md S\4ltt 
--1-·'. 

tooo~ T.tl•• (~pheno..¡•e h¡itocNood~ mwl5011n H11M\ Smkls r.-101..,iedb1U. 

1 

~ r .,. _ 
mnJrllCtllsmaycmlin l,l8Bbo tso lOOl ets 1 CONTAMINACJÓMPORPAR~CUWY/DMA~RIALEITRAllOEMPRODUCTOS cwsn I ll·Jun·02 J 115Pl~mQlrld c.,.cohlnb111, metal ea:h. ESTEIUUS 'f NO ESTERIUS. "°""' 1u!O~ USP 0.0lS moJ, 100 tablds OH 

Mides 

Opáescence Xlra Soost, thlmkally atlM!ed 
Ulb'1denl Producb, lnc., 

Cradslnsyringec!IUSlng 
South J....t.n, VT, lly 

1 flll.lS UI M&TtllALES DE EMPIQUE Y ENVASE. CWSll 1 l·Juf.02 1 ,;,1""1lod(J8'1~ 
111tphan11nMtrthJS1nd 

rrisapplicationofh~) 260ki1S. 
pcrotlde)lorinolficeloolh.,...tsiingkil 

21,200L 
,_¡de 

Titild mi•~: 2 mg l~ets 
fMfbeinbottleslti!ledas 

cwsn I I a)Ocmu;ilr'llTablets,USPlmg,100,500, t T1 .. Pham11eeutlcall, 1 C"11inkvJlln!ll"'eb 1 160)91bo~ ... 1 fAUA DUUNTE naCORDIOORlMIDITD on PIODUCTD. 1Htlf"02 Mdt,OOOcOtllt J1n111ltm,brHI, avJJor 1 mg tiJleu mir)' be In 
bottles labeled as cmtaOOg 

2!!!J11ablets. 
Ttiletml•~:z~tiblets 
maybelnbotUes1abeledm 

lbJCl.,.,ep1111T"'eu,!15Plmo.100..isoo¡ T1nflhtnr11e1trtle1ll, / contirq 1 mg ttiets I 160,391botdes. 1 fAUA ouum flACOMOJCIOHMIOITO Dll PIODUCTD • CWSll J • .-... 02 CMlbottles l1nn1lam,Jsr11I. avJ/orlmg~ldsm~beln 
bottlelabeledascontliring 

lmattilets. 

1)lt.t0th'odTiblets0MlhyroxinesOll\ITI fntl:Phanntceutkall,lnc., ~~~r;AB~:Í;;., j 790/5,DOIH~.bds¡ 1 fUEU DE lSPEancaaoNES DE PlODllCTO DUUm lA UIEUOO•. cwsn 1 14·Atlf"02 1 !AbleU,USP), Cllclnnltl,Off 
100-mcg.100-tMlsidS,000-ccuntbotdes 

b) Ltvellwd Tablets Vmlh)toxine soóun fwnt Pharmictuticall, lnc., Sobpo!ent prior to v?rltion 1 
64,617/100-tab.bds. 1 fUEU DE ESPEOAClOOIUS DE PIODUCTO DUROTE lA UIEUOÓll. cwsu 1 lt·Allf"02 i !.tleu, coc-~ OH &te ( STABIUTYI 

USPl. US·mcn. tlXkounl bo!tles 
Qlina~c (quridnc 91Xooate, USP), Olrl- lft1 l.lllwtloritt, Wayna, Me ti Pl'tldes fo1.nd in l&i!et 1 

cwsn 1 4·5•·02 ¡r.-1(01...ied<eieAsel"'•U,!15P)lll1n11, lll. ~ym111ufocu•). 
IOOtOU'ltbottle __ 

f COlfTAMINAOÓll POI PARTÍCUl.AS 'f/O MATERIAL OOUÑO Elt PRODUCTOS 687bottlestnli. 
ESTÚllES Y NO ESTÍlllES. 

Derettivect11!111w;ms511l11 
p.i In amiator mar cause• 

""''" r•si St>"'f (m""'"""' f\Joate 1 sc11w¡,,.,ltcl¡h ,.,.,,.., , """"sre11110f ¡wodlct • 1 
295,620i.rits 1 FA!W EN MATERIAIIS DE EMPAQUE Y EllVISE. cwsu 1 4·Stp·02 Jmonohyd'llle)SOmcg,NetC<rimts:l7g,l20 lnt.,Manal\.Pulrt•llct bf:dspfflstdralhert....a 

Het•ed Spr1J1, FOll lllTWASAI 115E ONLY fne 11"1 
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CWSIJ 4-S•p-02 

ClASSll 6·0ct-02 

CWSIJ 6·0cM2 

ClASlll l·Od·OI 

CWSIJ U·Od·02 

ClASSll 20·ftaw·02 

cwsu 20·ftO'l'·02 

ClASSll ) lO·ftn·02 

ClASSll 1 20·NH·02 

ClASSll 1 1Nf••·02 

cwsn 1 J7·Nlw·Dl 

CWS11 / •·D1c·Dl 

ANEXO D 

lrátol·HJ•nSquibb 
Ztnl {s!Mdm') C11Psúts, 40 mo, bottles of 601 Oncology/lmmLS1ology, 

Printtlon,fU 

rm1mthqedtoc141sUes. 
26bottles 

MSC.,OnT¡j¡lo1(mopi<nestJl1teJ<"'trollrdl 1 T¡j¡id-;30m<¡\¡j¡\e• r,57tbo~<1ofS00'1;4~68 
lrtlmt, ISmg, 25Ctullb6derpads, IOOirid ThtP.F.ltbor1tarlu,Jnc.. maybelnbottltS(fld/IX bottlesoflOO's;.-:126,455 

500 Mlbott!es ToloW1,IU. blisterp.:kslebclNH bli 1 .125' 
e ctl'll!ininqtSmgl!liltts smo s. 

T!Eletmixw;1botlleliielcll 
HCtl'llairlngq.JrUltSulflllt 

I Qursne SUfattTlblets, USP, 260mg, 100 ¡ 1n1 Pf\lrmmutic1ICri1, ( tablttswas foundto conllin I 
C0\111 bottlt Jnc.. ddn, Puer1o lito ~rlnt Stfüte ~ets rd 12,000bottles. 

.. !Jble1ofllbet~~100 
mo,.,.,~ 

~~l<lagd;"""'\Jmll 
pl<lo¡el¡j¡ordm 

pa~k~cdw1th1Brous1mlbottltofYisine Allervt/S'rusHeadacht 2270boxesof 21 c cts. 
1 Tm(~oh<rh)'lr"""'Hrliodii>ide Pli11r,Jnc,V1¡tl1J,PR. Copt<!Ho-pa<Qgrdy,;fu1 1 opt 

B"'"IAO•ovl""""'"""""'t•<c~ j 1 aot..,,Bo>.r,I 

1 12.5mg,P1e.idofP'itOtlettpocHoride30 bon..ts1mlsa'1111eof\'1slnt 
rt19, Acet.mncVren 500 mg), 21 count padllQ Trlfl may actua?y croti!in 

11.01 T ab\01 (ll><ndtr< S~l•<T¡j¡\<\1, USP)¡ Plim, !ne, Utlll, PA 
15f!lrJ.100c0U1lbottles 

PRO-liE05.,rupAr+lltunrvt,t&aul 
Dttonguta11,An~histirnint,Ncoh:ilffrt, 

(tt¡liocodol< ota1r .. lm¡, ""'1)i<!lin1' 'Gr11tSouth1m 1Jbo11l•ltt, 
hyltochloride Smg, fyil~nt mleale 8.3Jmg) HMlon, 

4FLOl.(l!Bml)°"'16 FLOl. (47Jm1) 
bottles 

Ber\ldrti5MrtMergy/ShJS 
H..i.d<Copl<U 

Subootmt; 11 m"'~ ~"'"~I 

Yus! crolmnat1on 
(SIC01Yll'fte5CeNi51M:) 
causmgbotdtsloswél 

1901lboWe. 

l9tl(16ozbottl«)""'l1S 
(4ozboWe). 

fyrdm Uce Tru!mmt (~pertrryl Bul~dt 
li%a'ldfyrt!IYUt11btr«l(e¡\ivltnllOOJJ'ili 

fyrdm1), Krray F'td'errel Plus b"rd, A 
Cr'""' Pslst Awticlllkn, 2 ft. cL (59 ml) 

boWe,1'9•1rld!><np.W 

. k'IJedtntlsn:orrecdy pacb;UBsi\'iepacksnl 
Hisl1Ming;Cnt.:M IS04si1'9etritsllld381twin 

Qual•, lnc.. Dt1Moitu,1A ldedstdm lhtbotdtltiel M 215twinp.:kageshM:besi 
Pmndvinra!her!h!ll p11111ntd1tlhearm-labtl 
corredly M Pyn!im chtributa i!rtiatilo rtl!.rn to 

~·· 
rl'rmMnTt:ilets(cD'l).iga!tdestrogeuhfüts,, AJ1t1ll.lbar•torft•,lnc.. I FailtrttomttldssolutJro ¡ ioos:l,mbtls;tOOOs: 

J USP)l.ZSmo,l~,\OOOnlSOOOttult Rou111P1ilt,JIY speolk.ions. 1,511bh;5000s:l,800bds.J 
one 

l)Cd'ltolimtlrxlnj«llon,USP,l.5g, 
Nov~str.-.d, 

lnfusloo!otde,frxlntrmnous2A) 
Ceflto.irn. I« ~)«iOI USP, 7.S,, Novoplu1 

1 1 

~«d~.,.,. pro<lxt 

1 
1 br.-:1, EIL11'lttil,SIA,.S1do excttded!J!e!lftcatlroftr 25,500lf1\S ~BU\ PadlQt 2 B)Cd\ttrdmt frx florenlile, Jtlly ublMI (IS mro!hitD!ity) 

lnjtc!IMU5P,7.5g,.lmer!Ne!Cholcebm:I, 
rt.smacy Wk Package 3) Ktftrox (C,boJlmt 
ltr lnjectkn USP), 7.Sg, lilty br.-id, ftiamrq 

&.AP«k t 

ERROR ouu.m EL SURTIDO DE IR SUMOS. 

FALLA DUR.IMTE llACONDJCJOMAMIElfTO DEL PRODUCTO, 

FAUA DUUJITE RACONOICJONAMIEftTO Dll PRODUCTO. 

ERROR OURANTt EL SURTIDO DE JJISUHOS. 

FUERA DE ESPECtílCAOONES DE PRODUCTO DURANTE R PERIODO DE 
ESTHIUDAO. 

CONTAM!NACTÓN MtClDllANA OE PRODUCTOS NO ESTÉl!LES. 

EllOREfllARTtS. 

FUEU DE ESPEClnCACOIUS Df PllODUCfO DUU.ITE LA UIEUCÓJI. 

FUEU. DE ESPEcmcaao•ES DE PIOOUCTO DUWTE El PEllODO DE 
ESTAllUDlD. 

Rol;n.l folt TabttU (~~opjlloiol< \¡j¡l<t< Mh!,lnc,Phn1<1111k1I 
Prodx!tontinsdan 1 : 6 '""':(SI~; ...Ni¡ CORTAMINACIÓN POI POTICVIAS Y/O MAltltAL !ITUÍO ER PlOOUCTOS 

f.rsr11mg,phy;;.,,~,,.,.,.,1e1ete1 
Mnñmnt,Atflnll, GA. 

poldt<. ll!r'" :~ <U P• !STÚIL!S YNO ISTÍRIL!S. 
(2c•dt01i.bletsperc•d}, 

Tiblft1T11xi.ii;1bo1~ellbtltd 

tocml*IEtoOOlacExtnled-

1 1 
RelemellbletswMfOIJldtu I 1084bottlts. f EloOOlac btrnded·~eMt Tmlets, 500 mo. Tn1 M11n11ectutklk USA tmllin bolh füdd11: 1 FALLA Duum RACONDIOOIUMIEJITO Dll Pl:OOUCTO. 

100tOU1lbottles lnc.,.Jerus.,.,11,..1. Extfl"ded-Release~tts.,¡· 

Cnt~el:ofTMlldolHCISil 

llov00n 70/30 IM>L<t, 711'6 Nfll, HIM1 

lmúohoplw¡tS,.,.i; .. llllltl'>R~•. N NnloliA/S ........ o.!!!IM<Olllilo¡dtlvoy 1 Bl,7B!llits. 1 fAUAS !R MATWAUS D! lllPAQU! Y !lflASl f Htrn., '" n ft1tmlmaydspSlstlnsthsi 
tnrulin lnJttliCll (rONA tfi9n}, 100 U1ts/ml, DINll !ht v;ittted mo.m! of lnsúll'I 
3mL ~tMrd !Mdin Svmott. Novo Horclst. 

D6dell 
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Cl.ASSlll l·H11·02 

CLlSSJll t·M11·02 

CllSSlll IJ·Har•D:Z 

CLASSllJ 21·Mor-D2 

CWSllJ 1 l7·M•·D2 

cwsm I 17·M•·O:Z 

CWSllJ f l7·M .. a:z 

CWlllJ 1 3.a,...112 

CWSllJ 1 IH .. ·02 

CWSllJ 1 IHp"Dl 

CWSllJ 1 IH .. ·D2 

CWSIU 1 IJ·&,r-OZ 

cwsm 1 17·&,,-0:Z 

CWSUI f 17-Af'-f2 

CWSIU f 17·1fr·02 

CWSUI 1 IHll"D2 

CWSIU J l·Mtr-G:Z 

CWSUI 1 l·MIJ-01 

ANEXO O 

MKroot1nnftlf20Tablth,(tb"'ltlnitooe 
Atttatt ind Eitln~ b!rñol Tabltts, USP a'od ¡w1bon Ph111111c1utlttl1 lnc .. ¡ lmpuity speti6ca~oo fallre 
ferroot fum.va!t TtiltlS), 2B·day rtgml!n, 6 C•ant, (stlbl1ty). 21,372c.t~. 

t.tilelchpensss,28t.EleUea:h.IO:crly. 

Gmll.Y (~ttxne HO fcw lnj«fü:n)l gim, ¡ u lilly •ea., lndilnipolil, ¡Vial n:tmdy has 1 YllWTI 
sin¡,ieuseVt.i,Fcwl.V IN ir'ld~~od..dclMOt~ 

remM'dfcruse. 
S,644"1als. 

Traida!elablrlt(labetalolhyitochlclidt),300 
mg,pack~~in IOCltnlbct~es Md toouvt 

dostpa:hges(IOxlOlltlets). 

a)522irÑd.,5179di1l,45 
Gl110W1koni1,ltbulrm, ¡Dlsstilutillflfalure(atstabilityl retaned; 

wc. tts~ng). b)42«mfd.,11111ht, m 
rt!ined. 

~lwasnO!mn.ld.nd 

Allt7a t1füts (fe•ofl!naine HC) 60 mg:, ~· ¡awimti• Phsm1ttuticth lnc.¡ In cmfcmu11cewHh lls New 
~elbllsterpacki!Qf:t(JO-«.bom)IÍ1)1iaai •wi•nCily MO' trug~pliC1tlD?(NDAl. \ 117,071/30-d.boxes. 

Sil!lpln ' spet1ftcttlcru,lackingp111iclt 
siZtnl fii.llilitylesbng 

Me11a(foolenadinehyd'ocHOOde)TableU, 
lHntis Ph1m11e1utiul11 His·hbéing • st-Wng clftm 1 60-mq., 100-clbotllts packagfdin21-boltle 79,0.9/IOO<lbot~" 1 Jnc.,lwuClty,MO beoninccrrectffOCB1rcode. vr....:... .. conlanttl 

¡f\'trn..m Tlblds (tcnpgated estrDQmS lablets, Ar .. 1L.tiwltlrin,lnc., fahretomtttcbsolutioo 47,024bboft00;9,l!i5blls 
of 1000; "1d l,408b~sor 1 USP}O.i25m¡ lous11hi1~NY speáficMicru. 

5000. 
Ccrnpaz1ne labltts 5 mg {Prod~opmzine), 

Smithllin11t1th1mco ll,02Sbo!Utsof1001.lls 
lbottltsofJOOlabletsaidbist!!'patk~of Subpot!!lt 

IOO!ablttslMbliittrc1rfkl 
CWr1,Pulrt1lko Md2,100tlnSIOO's 

I Neconl/50·28Tiibltls(Nor,lhnd'cnel.Omg Wtbon Ph1n11tttutk1h, Subpotentfa-mtSmcA 
2781< 

lrldMtstrriolO.OSrm lnr...CnnLCA com"--lfsllbililvl, 

EpineptrineMlstKif,E~Imia~on Ann1tr11111Mont•IH, tnc., 
faillnlattstPLriftei!Wrl.!f 

1 Attoiot, USP, 5.5 mo/mll/l R. Or., •t Wnlloüwy lfvedentf«allmlcrobllli .. ,3JJ,356unts. 
contansntb.rnttr/aclllal(l'pid;f9edwilh\'fal s¡:ifiiftuticru 

CMtln·D12HOU"T.lllets,{Smg 
Oissolullonfalt.re¡ 

lcta1Unt/120mgps~sulfalt, Schftig CQ., ltnlMfth, psMotpned'tnt sUfatt 1 
1 1 USP),ExtenOedrelmtl~ets,R.xorly,100 

IU '"'-'(5~\w/IB 
7,B75,65lunlts 

tabltlbottlts,100 
ll'llldm!.llltts l"ldJOl~ttbfis!!fnads 

moo~s~n~}. 

Dnsalul!onfaliJt{al 
datfln.O 12HOU'bl~tdR:eltastTlilltti,(5 

lllia\lbH .. lthcn m.nita:tLJ"!f,Schsingcorp¡¡f 

1 lmokn!rint/120mgpse.idoephetilesUfate, 
S1Mlons, L1Nirtydl1, IL ps~ 84,392l.tlds. 

USP); stlfate corr¡mmt (5~ 
\wf!Bmorlhstabltl). 

ICodónoA'ol\)hat•cc•..,...,tl 

1 
Aspm atd CodMe ftiosphateT!Utts, 1 Yi\tttePhlnn1ctvt:i:8't, maynotrnlintaflpotency 58,368111ts. 1 32Smg/JOmg,IOOl~etboldtS a..lttt~ NC ho.V<>« l,j¡doi •.P,Y 

dat• 

I Caldi't,Calolrlolln,lttUon,FtrJ.V.use,l AblttlM1r1tlrin,ltdy 
Mtspaó:.ajng:VllsninKl 
lnJ1!tUmfDl.Jldin1bo-of 1 126,075\Jlls. 1 

IJ'(~llin~tOOs,imptA, Mutt,llC. Cald In .. 
I rROVON Hedca!td Lo~on So~ l'lith Tridosai, GOJOfllduolrlot,ln<, 

lis!Jllldf!l:Blckbo~•I..,~ 

dedrtsn:meda:dvt 1 l7casn. 1 
OTC,pad:~ill2ft.oz.Mlit,~111licbo!Uts CUythop , .. , ON ... 
¡PiKltax~ In)"°"'• 1 m¡/rrl, Pokagoi '15 rrl, ... v .... 1.111..-,111c. fmpoi~IMin•"Mrlg 

16.7rrl,aid5(Jm1H\Jtiplt-Ooi,\4als l ..... DH !pf0'1c-(~stabl~ ll,llllfis. 
t~ 

HAND HlOIC AnhS'llllC Skn Tremnent. ore, GOJOl ... >ftt,ln<, 
5uperpot51cyofthe1CUve 

Jpodagoln500rrlcll1ridQfs,.,d2ot,4o~ CUythop Filo, OH 
klgtd .. (Bolzo'k- 9,70]Cll56. 

nlBotbol~n CNaidt. 

¡R.-ilidneT.lll,ts,USP, ISOrng,Rxfrir,Urit· ::::::~;:.- A'o!b:I n.ne Is mls-$flltd 1,0S6catons. 
Dcnentileis. ÍY ,. ' m~tM!fc.1mltbtl 

FUERA DE lSPECJnClCONES DE PAODUOO DUUNTE R PEkJODO DE 
ESTAllUOAD. 

F.lll.lS EN MATERIALES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

FUERA DE ESPECIACIOONES DE PRODUCTO DURANTE El PEUODO DE 
ESTlllUDAD. 

CONTAMINAOOR POl mTicuw Y/O MATERIAL OORAÑO EN PRDDUCTOS 
ESTÉIJWYllDESTiRILES. 

mouuaru 

fU!RA D! !SP!ClfltAODN!S Df PRODUCTO DURANT! LA Ul!RAOON. 

flJ!RA D! !SPIClflCAOON!S Df PRODUCTO DURAIITT R P!RIDDO Df 
ESTU1UDAD, 

FUERA DE ESPEClflCACONES Df PlODUCTO DURANTE n PERIODO DE 
ESTAl!UDAD. 

COJfTAMlll.lCÓll MICIOll.lll.l DE NODUCTOS 110 ESTiuLES. 

FUERA DE ESPmncaaoll(S DE PRODUCTO DUUllTE n PERIODO DE 
ES!ll!UDAD. 

FUERA DE ESPEaFICACONES [)( PIODUCTO DURANTt n PEIJODO DE 
ESTAIJUD.lD. 

FUHA DE lSPECIFICAOO•ES Df PlODVCTO DUUllTt ll PEIJODO DE 
ESTlllUDAD. 

EHOl DUUllTt ElSUlnDo DE llSUMOS. 

!llORIJUl!E5. 

flJERA DE !SP!ClflCAOON!S Df .. OOUCTO DURAIITT R PWODD Df 
ESTAllUDAD. 

flJIRA D! ESP!ClflCAODll!S DI! PlOOUCTO DURAllTE LA UIERAOON, 

1 IHOR El MTU. 

f Lov•t"nTiit•U,USP,llmg,botU•oflO 1 """""'-•Cllllkolo, IW.<tfliolstabili~ 
B21,080~dsasll,168/IOI fVEU DE ESPEanc&aOJIES DE NODUCTO DUUITt n PEllODO DE 

......,,.,lrt""'1~1MI 
CM!bottlts 94B,820tltllds mlllUDAD. ~·· HllMll!,IU, nl4,147/60counlbo!Uts 

07de11 
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5u0p0tenlri:roneirqedtnll 

CWSlll 1 

CLASS 111 1 

cwsm I 

CWSUI 

cwsm 

CWSlll 

CWSlll 

cwsm 

Cl.AlSlll 

CLASSlll I 

cwsm 1 

CWSlll I 

CWSlll I 

ANEXO O 

llhll\&1: litiltlS in 100 COIJl!bottles Md 2 tatld lnt1grityPh1mm'tUtlcal l·H1y·Dl (hyo•y-)•lliblfy S5,600bottlcs 
pa~ent~~'pa:la~ CDr11.,tndi1n111~ll,IN 

lesb 
Cort11one51r1dCortlzone ltJdsCremt, 

l·M1y·Ol ¡ (hytocortmioe) 0.5%, MU·ltdl Creme, 05, 
ffi11tlnc.,Panlpp1ny,NJ. 

Subpotentfi:rH'(áoclrllsone 
2,l81,859tl.tits 0.65, 1, 1Jnl20\lltthbtt,over·~ ....... ,.~,fy). 

""'"' 
l·M•r·Ol · 1 rnancinol:~.~t=~~i;;~~,0.104,Rx 1h11111t Ph1m11c1!Co.,lnc, 

s.boot.,ti•~•M- 402,037x60mlbott!estclal. lankanhrn1,NY 

t·"•r·Ol 

l·M11·0l 

HtarHruTabltts 

ítod.Jtld1tnbuttd111thro1111 
1-,,.dN¡ .. 1c.o .. , 
' foll< 

Otil Cllpp •Son, lnc., / c.dovasciAs réated uses Saf«y Pai: 320 boxts C.577 
Cant1m, MA. rq;resmtrd il lh: labding lh!l: 297 bCIX6. 

S'dbeca:sellbess 
nod»1gtth:lh11fcruse!n 

Mn11dfMrlllief. 
~lhebctUesnttiere:anm 

An-Rid Sofl: Gel CepUes, flch Capst.les 1 Aptthtclry pttducb, lnc., 1 lote.ti contnd 12 nstea:I 
conlans 160 Hg Pirl'llel. lwnnllt, Mii. of 24 c~des 

eslabeled. 
Asmorlh~od(~~•d 1~1"1, USP)l Grin 

60Dbome. 

•M•r-Ol I (120 m~), eKh !miel provldts 76 . 1 r ... 1 J1tt1n11ectuticak1 lnc.,1 The lncoratl ttt mrnbs- Is ! SSJ/lO/lO tabld . boles 
mc:glewttr,tonne(T4)aid1Bmcglio~ Chtimll\Ohlt. ~e:lonlhe~sterc.-ds. strip 

t·M1r·D2 

22·M•y-02 

22·Mlf-02 

11-Miy·Ol 

11-"'y·Ol 

ll·M1y·Ol 

ll·"'y-01 

m1.1001miets 

CrndldneTablets 

Jot90SJDAflledU.ll 
monlhteststaHondissoMlon 

Torflhtrm,ADlv•ionlf l leslatroomltrrllS"alln 
Apott1tEtobtocokl,o.itlrie1 condibons. f 2013bottlesof100!ablets. 

Cnde. Lot 00197A w~ to Sl les1in9 
dmgf~""totingolJS 

1otso!lhesne1!1frqe. 

PICU1ng/ !Jbáng rnx~ 
(cDlfttUylebeledbot~esor 

•) B.5% FfeAl'rline 111 (~ Add) tn)eclion, 11. lrut Mtdict\ rnc., lrtlnt,18.51\ii fltAmine 111 were fOIJ\d 
IOOOmldanlnb"MnOUSlnMioobottles CA ncstMslnc~labele:I 

atlO'llifre.Wnelll) 

b) ID'• r1eAnine lll (lmisoAd~ ~)etUOl, 
IOOOmlglanlnb"MnOUshfusronbottles 

Patk>,jnoJllbelln¡m•..., 
(cocrecl!ylabtle:lbotfoof 

1,lru¡M11lc1~ lnc.,lrtlnt,le.S'llifre.Alninelllwerermd 

CA lnca1crrsinccrrecdyl~e:I 
as 101\ii FfeAmne Ul) 

11471 

11471 

Tablelml•~;Q-BldtA!ablfl 

Q·~dDHS .. tanotRdusotlll• 1 vot111"'""'""'"'h, 1 c01t""'J~•"tivt 11rnobomesor1001~1 .. 
liGuOI"""' 60Dmg/Ue"1cme'J>ophal »ng), lnc., l""lnilt,Al "'9'ed., l.'lól""'" wn ' 

1001ab'e1bottles fOllld 1n 1bol~eorQ-Bld DM 

Lliieing;produdlabé 
drdnslnach!lnfedienls 

OalniSlenle(cdotPin<Jlo<•J•lio;USP 1 P1111t .. Ult.loihd, 1 •••enottontm•~• ¡ soo-mg,.m,200.as; l ilcmirrlystentecelota>ime!Odlln),500mg 
Swisdo~Wibhn pro<1.<1¡o.mse~, 

IH/N,V1il USP,SOll\ITIO••eHyctous, 
USP "1d HydnxNoit Ad~ 

";m!lcq;tobef"' 1 Trole- Jll~lihi•.,; 
Ortho MirntlCI CQI CcrlltarplM: Tt-'e.ts Orth .. Mcnell Pfi11t11keutkll klccmtdy Wttms t.IH!I' lhat Veridate- 4-0,320- bllsten¡ 

l i••""n<l'"")DJSm¡,28lllle•k1enn¡· lnc.,-~-lkl nillisV¡ltrf~11ll-28Y<l1nl 5""¡ju-l24,704. 
shapedblsterpack leirJerhtm tecle!. 

s.bpotent:noxlllil!uO• 
la)Zio•Ontment(~~ S1nw"9dutt1lnc., Oinl!Mllf«p~n.xlsJ 1)9,648130glibts; 

Copptl'COflll!e.so61Jn)J0j1'11111lb cn11s1t,tll, Nl4in 4'i fer psiimelt-0 ._, .. 

1 
FUEU DE lSPECtnCACONES DE HODUCTO O U UNTE El PERJODO DE 

!STAllUDAD. 

FUERA DE ESPECtnCACOlfES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 
ESTlllUDAD. 

mu DE !SP!ClnCAOON!S DE PRODUOD DUUNT! El PERIODO DE 
ESTAllUDAO. 

FAUA DUllfllTE n DUAlROllO on PlODUCTO. 

ut101 ouum usuanoo DE lltSUMos. 

UIOI EN auts. 

FUEU DE ESPEanCAaONES DE PlODUCfO DUIHTE ELPEJ.IODO Dt: 
!STAIJUDAD. 

EH.DI OUWTt ELSUITIDO DE lllSUKOS. 

EHOl DUUtlTt El SUlTIDO DE INSUKOS. 

FAllA OUUNT! llACONDICIONAMIEllTD Dll PlDDUOO. 

Ell01Etfll.n5. 

!llOl !11 Allts. 

flJEU DE !SP!Clf!CAOON!S DE PlDDUOD DUUNT! LA UIEUOÓN. 

08del1 
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cwsm I ll·M•r-02 lb)Kovia0n~(papan'11"u),30r¡l'!lll.tlt Son•Ptoducttlnc., 
b)ll.lOl•J091Ule; FUERA DE fSPEOnCAaONES DE PIODUCTO DUklm n PERIODO DE 

CM'llt1dt,NJ, ma11uoao. 

cwsm 21·M•r·02 c)tluqunHP1%Gd(hyii~USP,1%), SonwPtoductslnc., 
lUBPOT!tlT c)4,7ll•l0<¡1Ule,l>ll• FUERA DI 1mancKON!5 DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO 01 

1 orir.dlo11t.tt1 Comb "' 15 tubts. ESTAllUDAD. 
Gynt-lotnmn va,na1 AnMrigal Clun l-DdV 

Schtringllbor1torit1, Dq'.tatoo;jptO~caton FUERA DE lSPECinCAaONES Df HODUCTO DUUllTE n PERIODO DE cwsm S·Jun·D2 Combnabon Patk (dotrtmazde) 1%, va?M 194,BBOpñagei. 
ln5~tsird7 0.2501 I~ ltnil#orth,NJ faltn(st~iify). ESTAllUDID, 

Cl.155111 I 12·.Jun·Ol ¡"tmMnT~ets{c(Jl).l'tattdest~slillets, h11ln lo meet dssOOJtion 11,024bhof100;9,25Sbds 
Armtt.aw1ttritl,lnc oflOOO;ntl,'408bdsof FUEU. DE ESPEOFJClCONts DE PRODUCTO DURANTE LA UIERAOÓN. USP)O.!llmg spttificlltln 

5Qi)Q 

Mlsp~g:..,!ll'l'li'lKI 
caldjti,Calatriollnjecllon,fr.rl.V.use,1 Abott 1.Mnt•iel, Roci:y lnjetUonfOUldlnabcxof 

cws111 I U·lun·02 / rnc~mlsm~e MNll,NC. Cold)" 1 126,075111!5 1 EHOR DURANTE ELSURnDo DE INSUMOS. 
doscaorc>U 111jectlon. 

---
Pctentli aou contariuticn 

cl.155111 I ll·Jun·Ol 
mftu c.,.i., (os~llnm pi<,,,.1<),ISm¡,, F. Hofllnonn. Li lod>•, IG , .. ~ ·~:!;=" .i>d> , l,Oll,141 trldo loll; t,800 

f lOcapsUec.ton1aidlS Ctt-40701 n,iswb•llnd mdoqjn freegoods;l53,264pli)'itll'll 
xi t~suleftofmoniSa:rciles l~Nbentl!fazl~e, a'ld/« 1anples 

CONTAMINACIÓN ClUllOA. 

sUf~lhoxazde 

Tri·llHiliasalSpray(!ri!fl'dn~oneateloride, 
Subpotent;potl!JlCyofthe 

USP)l<lmco •tivekv!<l!lll~-ID1' 

Cl.155111 I ll·Jun·OZ 1 (O.OS%}, 120metl!fedW!""fS,15mlbotdet 
Min Phtnntt1Uti:1i tnc., be.:.e:1~~~ed 1 

Jn,74Z. 1 FUERA DE ESPEClnCACONES DE PRODUCTO DURANTE LA UIERAOÓll. 
Md prorestiCNI ianples, T•••bury,MA 

forln~INl•U!•Or/y 
t:i;1lrall111~e 

Hd~!rmte fcr Injecllon USP, l g, ~slrlrld"O; n. prmt" 

Cl.155111 1 J·lufo¡ 1 ~ted,prtservat:vefrttlg 
llgmwPhorlnoctu!ltalt, labti~ "':.ilheha!";"' ffDC 11 19,Jlt••·· 1 rALSJnCAQÓN DE PlODUCTO. 
l"""g~5wibtrllnd 

Sm~e Om Vial, Sterile 
rri!!!!!edl\lf!le. 

Sttxb~potency~owlill: 

Cl.155111 f l·Ju~oz 
·~~''" 1% lOlt (ldocine Hct), f~T°"'" l .. "''"'"' LquW .,...,.1 .. , floll.<• mlf ';" low sflln9e 1 5~7·~ 1 FUEU DE ESPECtnCAOOllts DE PlODUCTO DUUIITT lJ UIEUCÓN, 1 Use<>':'. 10 

ml [LPSJ 1.Ub11 '°""'' rd Ni11 idoc"1e 
synnoe assay. 

Jntri1p!d 20%, (20% l.V. hl ErrUslon), f« ~tsmir¡ 

Cl.155111 1 IO·M02 1 Intr,,..enousUse, fm.,u1ltblCllyton,NC conUindsttMtobrtPwn 1 2S,200i.nts. 1 COllTAMJllACIÓll POl PAKT!CUW Y/O MA~llAL muio E• PIODUCTOS 

SOOl'li..both1 p:~;te I EmllWYNO!SnRIW. 

tewryl Tablrlt (LMllr,TOm! Sodtmlllble!S, Lakofaisur.-iceprod.Jct\Wll 

I USP)l<lmcg ling Phnmtu1:k1lt, lnc .. """""'°'""Y~, 
1 

rUERA DE ESPEOACAam1ES Ot: PlODUCTO OUIANTE n PEllOOO DE 
Cl.155111 1 IO·Jul-02 

(0.05 mol. ""orl1, 100 rd 1,000 tabl• SLP1llflb1r¡n I• 2,8BS,01Sunts 
ESTAllUDAD. 

bonle fabtiedeiqilraticndate. 

fTem.m(c(lliJgattdesb"ogtmta:ietsUSP) 
Ar1ntlllintlrit1,lnc., F•e~";c~=~oo I 34,7Sllbotdes. 1 Cl.155111 1 IO·luf02 1 1.15molobleu,100, 10001r1d 5,000lllll• 

loumPoo~MY. 
ruEU DE ESPEOACACONES DE PIOOUCTO DUWTE lJ UIEUCÓll, 

borne 

Nmicortl\lbuh4fl'(budesonideriliabon Astrutn1e1U11uw Thetllt7Jliermaydelivera 
1 Cl.151111 1 IO·M02 ¡ oowd•)lOOmcg ,....,t!ltn,S ..... ljt, -1>0tentdos• 1 100000 FUEU DE ESPECf1CACONlS DE PlODUCTO DUuart Ll UIEUCÓI. 

60Hrll!fed0osesF«Orilnhia~on 5., ... 

CWSlll J 2f-lof02 Jeo1terCOll1lMdCapSlJes,1ooc.,sultbctde1 Mlll\lnc.ltlonl•GI 
LowMi;itc.,RJles. 

1B53bottles J fAUAS El LA VAUDICIOI DR PlOWO. 

Et"c.J'lusC~RJles{llulllbl!a,Aceta'Twl~ 

CW5lll 1 24·MD2 I rdCalfóne Mlfl\lnoltlont•GI l.owMi~lOO!IQ!lllls 
ll,Oil/100ct.botdes; 

1 
fAU.lS El LA VAUDICOI DRPloaso. 

c,.ru.,, USP) l<l mo/500 mo/<O mo. 100 1r1d 966/SOOd.Boldts 
SOOcmlbott!e: 

CWIUI 1 24·JufD2 I DesyielTiijeu(~codor<Hcttabld~USPI lfiltl-My01 5qoibHt., L!ck of cooteni u;ifi;m!y· 2 lots MIS08111d MKC09 l FUERA DE !5P1Cm:1aoN!5 DE PRODUCTO DURANTE El PERIODO DE 
IOOmo Ennnlllf ~10lllt 1Bmoolh rtlll~~ ISTlllUDID, 

Cl.151111 1 ll·Jul-02 1 Acydovirlatlett,USP,400mg 
l111Phtnll-klhedt, Tlllldcrunl*ng 1 U,4Blbc111ts 1 flWS 11 LA YWOACON DEL PIOC!SO. 

lnc.,Cl4ro,"""'"' 

ANEXO O D9d!l1 
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et.mm 1 

CLASSlll 1 

CLASSlll 1 

ClASSlll 1 

cwsm 

cwsm 

cwsm 

CL&SSIU 

CLASSlll 1 

CLASSlll ) 

cwsm J 

CWSlll 1 

CWSUI 1 

ANEXO O 

H.ug-02 

7·Au!1"0l 

l·Aug-02 

7·Au,.o2 

7-Aut"02 

1-1.u,.02 

14·lUt"02 

14·lut"02 

ll·Aul-OI 

Dtpo·P!ovrraCon!rac'J)bVtln~cbon M · stld of 
1 {mtdrOty;1!'09'5leront1K'tll\t Ph1t1T11d1Carp.,K1i.m11001 :,::P :f lner11 14,6S3trits. 
rn)r:tl~tMPenSlD',USP), lSOmg/rri,5it11e- MI c~lll~ roma 

DoseVial punpng ese 

lrl'tm.YlnTailets{cC11~1!edestro0tnsl.illds, A11nllllbor1tori11,lnc., Faf\nto""'elUSPdis:srAuUCflt 

1 1:!!;~:es llDutHPo~l,H. sptoftutioosbymniacture- 239bottles ..... ,. 
~~em.YJn T .t.ltts (tcroP,ated estrooms t/ijets, Armt Lllb1ntori11, tnc., F8hltlomeelUSPdissOOlbro\ 
1 USP),l1Sm9, lou1uPoitt,NY. 9,60lbot'des. 

t00tabletbott1ts 
specificllli~lfi¡.'ª'!Ur"l 

Ldof1.nfOOT1tyordosq-
1
1 

siq,ot1J1ttM:ilft1(st1bilityU 

J MHdl•m•on 1 """lh)by J ¡Del)TdT¡j,lets(r"!Od"'eHCl),IOOm9,IOO Ph • lt E ilo f H olloiTls 616bottl~ CCUl!bot\les lmllCtutiCI 1 '111\h' , f1VnJ llhflf.- e on 
IN f'Mmactu!ic!lls A Bfbtol 

My«sSqtlbbCo. 

GU:irpl Ki~ Q.m1gon ror lnjecuon, USP 
TROOSSE OE Gll.ICAGOH, I mg (1 
U'tdl/'fuJ{~lh49mgla:tose) 

Subpotent-outofi¡ieoftcatlonl 34,02BUNITT(Lo141ltlo!9M) 
reoilt • 12 nmth ~m< JX'nl and 21 835 UHIT5 (LOT 

u L~lr 1nd Co., Indim11po1il, J frx pot~ ~HD49ll). 
IN (lhera1~11!ccytetes1). 

(;l,lde Lubricllll Eye Drtlls, SteJ'lle, 1 fL OZ. IAltih Ph1m1ictutlcali, lnc., 1 Subpo\enl {by mWacturerJ. I 11,312 bottles dslributed. 
{30 ml) ~IS'C lqUellap:, NY' 

Bottles 

Ptltei~alcrouccrn.rinatiM 

lilln {mdoq.ine HO} T~ets, Z50mg, 25 ¡F. Hoffmllln·LI lodit, ln•i¡ Yillh adl'lt irqed!'ltswtith 
Ca1CflCO!lll Swibtrllnd coUdlnch.Klc 

levodop~ensira:zide,111d/rt 
súf6'0elhoxazde. 

lmodU'llAlt.'l"ICedChewtlieTlble!S 1 MdleilCaminerpn~, 
(LOJierimdeHQJSimdhcone),sif9epllkfor FartW11hilgton,PA. 

ds~ay hl'tgir, 2 lablets pir paó. 

H .. ll\ml~T,PuUNlll"i"C"'t¡.,, 1 tlorthS1f1typr1ü:b, 
1 Udo<""' t«:l (2.0-.) So·P•b"1~ M111d,IC. 

or.(l.Sg). 

"'''""º"'"'"""""" ftrm;lmorllrnA·OC_.ets 
ronhining lopn:ride HO 

1mrm1s1me1et1mlmodiun 
Adisicedthewiblettilcts 
""'ri>91.o\><mid<and 

SimelNcc:m. 

1-hsltaulno:Slill'lll~dng 
catonml~ellel!das81m.Jel 

1.~"::::~ ... .,1 
me(fcatedpatkllljlesoflhe 

MlOOUCTCool.Jef 

69,447bo\~es. 

Sl/2500d.casrs 

l,200tnts 

1 

1 

1 

1 

1 

14.au 02 1 CorUone10"1U·llth~1'4 
5up""terlCyfl1mooth Openstock-29,m;pstoll 

Pf!mlr>C., ........ f,IU stdty test p<int). d,P..,-Bt,672. 
" Hy~sone,30'48<JIJSSire,1.lotl1.be 

H·Au 02 J Hyd'ocort11oorCrranl",0.9~naid1 Ulntlbllboratll'in,Inc., Subpotmt.(STABIUTY)+EJ lll'.4 • 622,941 padrts J 
t ... n achU H""r...IH, 

a)LolN!JltirllOS039; 
!etl'lle!has(J'leCli;roplonateQnttnSllUSP 

.. hn11U1pd,lnc., 
b}lolttirrberl.004054. 

, ... .,.02 J IA"1"enledJO.DS%,0.61m9,!SglD5Jor) Subpotmt. a)BS71ufü; i 
and1Sgl!.Slor)tllbe 

Li1ulnton,NC b)StlDlun•. 

tm~ "'""'' bo~~ tlild«I 

l·Oct-02 
I Alleg-1 60 rng (fooltnOit HO CiPSdts), 14 ª''"tlt,....mutktll, 11conlliring6Dmgt10des 1 17tnll. 1 

nl60ccutbon1n lnc,.l1n111Cltf,MO 1el!Jlly tcntlln 6Qmg tablets. 

FAUAS Ell LA VAUDACJOll DEL PROCESO, 

FUERA DE ESPEanCAaON[S DE PRODUCTO DUltAllTE l.A UIERACÓN. 

FUERA DE ESPECinCAOONES DE PlDDUOO DUHNTE lA U!ERAOÓN. 

FUEU DE ESPECJACAOONES DE PRODUCTO DUUNTE El PERIODO DE 
ESTHIUDAD. 

FUERA DE E5PEOnCAaONE5 DE PAODUCTO DURANTE LA UIERACÓN. 

fUEftA DE ESPECtnCACIDNES DE PlODUOO DURANTE lA U!ERACIÓN. 

CONTAMINlOÓN ClUZADA. 

EllOI DUWTE ElSUITIDO DE JISUMOS. 

fllStnCACIÓI DE HODUCTO. 

FUERA DE ESPECinCAOONES DE PRDDUOO DURANTE R PEllDOO DE 
ESTAIIUDAD. 

FUERA DE E5PEOncaao•u DE PIODUCTO DURAm El PEIIODO DE 
E!TlllUDAn 

FUERA DE ESPEOFICACOIES DE PlOOUCTO ouwm: 11 UIERACÓN 

EHOI DI llltS, 

O!Odell 



:,,,,,,,CUSE':·::J ><FECHA·.,, ••. 

CWSlll l·Otl·Ol 

CWSUI JO·Od·OZ 

CWSlll i JO·Oc:t-Ol 

CWSlll 1 lH•aw·02 

cwsm I 1HMv·02 

ANEXO D 

. .. ,,. PRODUCTO:''''' '·''':'''·''''\: i':/'::,UIOUTORIO'::}hf 'Mffii'WOliE ?§fo¡;;ftjfitt!Wi:': ¡i{]): :':'''·'>'':'''"''':'' ,.:,:,:/:cw1F: ........ ;.·,;:;.;,, ·,;&~:::::.:.·:· 

a}MHJEROAALSAUllEl.axa!ivt{Monobasic 
Sodumfllosit1111e 

2.~g, Oiba~c Sodiumfho~a!t D.9g) Suo• 
rm,lnoz 

(90 ml) MUl.Tl·OOSE COl'ITAIHER, LEMOO 
FlAVOR; 

b)Ofal S.t1ntl.a:iab~t Sll'Kll Oscobr.nlby 
AJbmsc:n's 

(MonOOasicSod\.fllfhasiiiate2.4g,O!basic 
So<lum 

JhJsplia\eQ.9o)lflOZ(90ml)MIAU·Dose 
Cont1ne-, 

l.'1'!10'1AM1í 

AoocmldeCrenUSP,O.OS'lli,Rirrly,lSg 
(O.SJoz),JO~(t.101),ni60g(Z.Zoz)bJ>ts 

Hlsl&lé1110;out!l'Crtrl 
do~elnstruc~oos(by 

mn1hw:hnr) R:01Tet'4y 
Unlco Holdingt, lnc., LM1 1 dtdi!l"t OOsage frt MJts &. 

Warth,fl dildreiatºUyen&.ulda" 139!/12botdecases. 

Alphlnn1U1pd,Inc., 
Lticolnton.Jlt 

rathf!IM!corrtetlyes"12 
yea1&.avr:f 

Prod.r:!o-mdedsptt1ficaUm 
1«~*1l:ltv8{1Bmonlhf 638S2trits,vMousi1es 

sllbifitvl. 

5rl•l~i11d~ tlghHlm•A<IJtCcldHrddr<I 1 SW\>Otenlf~ .. &lfve 
IOnginalfli'IOl':6FLOZ.(171ml),de•¡:lasti¡ Villlg1Phlnn1ceutk1h, nt,etle'lt-9~ 1 lS,96lbotdes. 

lrianQIJ• bottle lnc., tuitswillt, AL hyd-odllortdt-byml'1Uf11d1.rer 
{6m1111hstltlilily). 

Intri1pid20'.41.V.fatErmlsiC111 fcr 1 fmenil1lllilCllyt1nLP., 

HlslabélllQ:bathsincooe:tty 
labrfedMfn..,,.dlO'll 

1 tntr~U", ratherlhantm~tly• 1 30,115\l'its. 
Cllylon,NC 

fntri~ld211'4. 

ACETAMltlcnllff Caplets, 500 mg, Noo l l.llntr H11hh P"ducb, f..t Hisln1dng; procb:I conlins 
l Al¡;rin,úlra5t""!l~.sooc..,tr•perbo~r Ml~SC, tllde:isedchoTylavorino. I 14,S701437c~elS. 

ERROR ENHTES. 

FU!RA Df f.!P!CinCAOON!S O! PRODUCTO DURANTE R P!RJDDD O! 
ESTAllUDAD. 

1 
FUERA O! ESP!CinCAaON!S O! P!DDUCTO DURANTE n P!!JDDD O! 

!STAllUDAO. 

1 UlO!!NA!TtS, 

1 FALSinCAOÓN O! P!DOUCID, 

,'I 

Dlldell ' 



CAUSAS DE RECALL EN EL AÑO 2002 

CLASlnCACIÓN DE causas 2002 
fRECUENCA 

CWEI CWEU CWEUI 
FUERA DE ESrfClfICACIOtlES DE WOOUCTO DURAlfTE Et PERlOOO ~ ESTAf!IUOAD. 1 14 24 J9 
RJERA DE fSftCIFJCACJOf¡[5 DE PROOUCTO DURANTE lA UMRAClll'I. 1 15 ll " All.I EN 1.1 ESTERIUOAO O[l l'RODOCTO. 20 20 
[RROl!ENAO(l[5. 1 1 ' 17 
FALLAS Ell MATERIAUS DE EMPAOOE Y ENVASE, 1 4 11 
OlrTAMlllACIOll MJCROBlAtlA DE PRODUCTOS tlO ESTERILES. 4 l 1 10 

ERROR OORAJITE EL SUIITJOO DE INSUMOS. • ' 10 
FALLA OUAAIIT( EL ACotlDICIOl~MIElfTO DEL W:OOUCTn 1 2 ' OtiTAMlllACIOtl POR FART1Clll.AS Y/O MATERIAL EXTRANO Eff PROOUCTOS ESTÉRltlS y I«) muuus. ' 2 8 
At.SIFICACIO!IDEPROOUCTO. 1 l J ' AUAS EN LA VAUDACION DEL PROCESO. 4 4 
01/TAMINACIONCR\JlADA. l l 

OllTIMll~CION MICRO!l~IA O! l'RCOOCTOI !STERll!S. 1 1 l 
Ali.A DUl!AIITT. Et OESARRCl.lO DEL PROOJCTO. 1 1 
RROR DE ... nlA([/iAMlHITO OUIWITE lA OISTRIBUOOtl. o 
ll08LEMAS DE lllO[NllVALfl/Clo\. o 
TOTllGERWL ' n 71 111 

. ·.: :::: :.. .. 

Diagrama de Pareta dfCllÍsas ele REcAllen el. año.2002 

::.·:·:.:1· r ~!ia •.;f ~1 ·:-. ./ r}1¡1f p .. <j I 
.··.·············¡!••·•; ~-....... i•••.•{1.ii i.~J;····· 

• CIÜ111•·•·· 

GRÁACOO 
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REPORTE DE CAUSAS DE RECALL AÑO 2003 

•ó?:CIASf/Ct.:·,;;¡;ffCMA •;•·••·. ······•PllOOutrO·•''. ,,.,.,,,,,y;f}' ;dAllJM'!OIJO. iod§éVii1íiíl'i'PW4• ii?tAllTIDÜAi'.;'Cfic#Vii: ''''·"-"'''é /ClÁSIFlCAtlóiDICMiSÁl'cfüifüj\\#!ifü.fü~iM 

CLASSI IH1b·Ol 

CWSI 1Htb·OJ 

CLASSI IHtb·Ol 

CLASSI 11-AP'·Ol 

CLASSI ll·t,.·Ol 

CWSI 2t·Mly·Ol 

CLASSI 10-Sep·Ol 

CWSI 10-Sep·OJ 

CLASSU l5·J1n·OJ 

ANEXO E 

a) Methylprechstfone Acetllle lnjullon, 
Su-.peision, 

l~Omg/ml, Smge dm, f'"mmbve Fm, 20 ml .•. 
b)Mt!iiylprmsdcneAcetatelnjetbon, 

Suspeuion, 
IJCmO/ml, Sngc dcne, Ptes5Va!m Free, 20 ml .. 
a)Cavl!)ttl(itprostadlforlnjet~lll), Smcg, 

""'i• 
dose'lials 

MettiylpreitisdoneAcelatelnjut1on,4Ccng/ml 
P.F., 

fttsmlll1Vtfrtt,SnjeDose\'\tsoldin1rrl, 
lrrl, 

Srrl,orlOmlvials. 
MethytprtlhloloneAcetatelnjedon, 

80m¡/ml, 
rmmatlvefrtt,Si'qeUseVlal,soldlnl~, 

2ol, 
5ni.or1om.,.;a1, 

Ancom Tliilets (Mti·H111erterulve Ccmpoi.nd 
TC!lets),IOOcountbotttes 

VlgalaNds (Nat11ali1a¡1), 200 mg, 20sid 
30cot11l 

bo111~ ardl laljel 11111~epadell. ~gafor 
Womm tablets. BEST UFf, 20 taNtl bottles 

VlfiAll.ct w1!h VASXTlbldt, SOCmg, blislS' 
pac.kaqeso!2cr7tifüts 

1) G.Yam,tin Ophthalric Ointm"1~ USP 
(GailiWricinSUfate) 

0.3%,l.lo ... 

UrgenlCw1Ph1mmy1 

Spu!lnilU!J.SC 

-
Urgtnl C•t Ph.-m1cy1 

Spultnburv.SC 

Ph111111cl1Corp .. 1iot1, 
Ktlemuoo,MJ 

Lt1Pht11111ey,lnc.,Fort 
Smlth,Al 

lt1Ph1m11ey,lnc.,hrt 
Smllh,Al 

Menuf1dUnd liy SHlllGHAI 
PIWMACEUTICAIS 

INOUSTlY COlP 111 Chlon, 
lnc.,lllwYOlt,llY 

H111thRutrttitnlnc,. 
Temnc:e, CA. lndflf lnt 

Llelntlmltitnll,IM 

l K>crobiocml5Tin¡ljin I 

K>crobi•-"'"'' 

Lak. of asUlllte of strily 

.,.,:;;: ~:~~I 
~· et 

a)tocrobioc"""""ati"'I 

bJ~=u"'I 

~nmdHewDlll¡ 
aintlllllngpmcrlption 

lno1f:dientiAnamtabl,!S,Anll 
hypert"""'C~d 

TC!leU,IOOCOLrllbotde.lhe 
ntsitr hdd'iog cirton Is 

lllb!!edlna9ml1rmmer 
l'i~1papo0s1rtlil>d!dln 
p.t as-Ancom 1ablet Is 1 

lccmplo: ¡np•atton conslsmg' 
of111b~l¡ents 
stdlasra.w~hl!ikHd, 

dhydril&Dnesdphate, 
IOQe!h!!rWthsedadvt, 
dtrnc,~ood-potasWn 

eiµbtrun ull, etc. Each 
im!etcon!Mns:Resepine 

0.032 mg, Pctasm CHaide 
JOm¡1,Hyitoctimithialide 
3.lmg,VltsrinB11mg, 

Dimepmnlmg, 
fttmtltJIZineHCl2.1mg, 
Oihyaalazile5'Jp~e4.2 

mg, Caldun psito!henat' 1 
m¡1,H~Trisillca1e30 
rno,'ñtaninB6.Thebottre. 

Ulitc11on&.mtrtn: 
lllJdedbo~inlnQfilllllli 

Oinese 

l.kl~nNedNMOrull; 

pro6Jc1cmtlins1.t1detl•ed 

""""'""'itug~l-1. 
lllnlCtlntemttift~lnc., 11.ki~rovtdNMOrug; 

Scetb...., lZ pro<b:t coolft 1.t1detl•ed 
l'll'ncli¡ltionciua•1dena'll 

Sdilrinl CllJ', lonllwl<lh, 1 Lll:k cf "''""' of llri~. 
JU,liy 

a)14Sttits¡ 1 fAUA IN LA ISTIRIUDAD DIL PIDOUCTD. 

b)128lurits. 1 FAUA Ell LI ESTIRJUO&D DEL PRODUCTO. 

•)1,623!.lits¡ 1 fAUA IN LA ISTIRIUDAD DIL PIODUCTD. 

- 1 COITAMlllAOÓll MICROllAU DE PIODUCTOS 10 ESTÉRJW. 

- 1 CONTAMINACIÓN MIClDllANA DI PRODUCTOS NO ISTÍRILIS. 

1,650ttits. lllDlllUl!U. 

~rox.6mlli1J1Ut:lets. fAUA OUUIITT ll OISlllOllO OIL PRODUCTO. 

1-6rrilmtm>lets. flUA ouum n DUAHOLlO on PIODUCTO. 

4,047,706urits. FAUA E1I LA ESTHIUDAD Dll PIOOUCTO. 

E 1 de!O 
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CWSll 1 1S·J1n·OJ 

CWSll 1 15-Jan·OJ 

CLISSll 1 1S·Jan·OJ 

CLISSll 1 lS·Jan·OJ 

CLISSll 1 15-Jen·OJ 

CLISSll IS·len·OJ 

CLIS!ll lz.Jtn·OJ 

cwsn 1Htb·Ol 

cwsn llHtb·OJ 

CWSIJ ll· ..... OJ 

CLISSll Hpr·OJ 

CLISSll l·Alf·Ol 

cwsu l·.lpr·OJ 

CLISSll 1 l·Alf·Ol 

CLISSll 1 lHlf•Ol 

CLISSll 1 lHpr.Ol 

CLISSll 1 lHpr·Ol 

cwsn 1 IHpr·Ol 

CLISSll 1 lO·Apr·Ol 

ANEXO E 

b) Ce!ts!one Alcspha!t lnjetllon, 

1 
S hlrin C K iwor1h, 

1 USP(Bet.vnedlasi:ne sodum ' 11 :;-;, 1r1 l Lkk of 11ssur11tce of sterllity. 
plmeha!e)lmWmL5mlMiJW!t·Oo5eVlal ' ' 

c)Solg~allnjtclah!eSu!Jltm1on, 

USr(AurotH~cose), ¡sh" C K iworth, 
1 500 fll9, 50 fn9fml., 10 ml MUttple·Oose Vial, e '""1 ;j¡ 1r1 1 Uck ol 11su11tce of sterility. 

Rllonly, ' ' 
llDC-0085~60·01 

1) Tnlafon lnJett1on, USP (PeJlhenannti S rno. Schtrin C Ktniworth, 
1 1 ml 1 :b 1 Lackol1su<T1ceofstdty, 

Nri t t/OC·OOSS.0012-04 ' f 
e)Sten1eD:lu1S1l(Bac.tenos1at1cW•fJfcr 

Sthtring ':f ¡:111 llworth. l Lm:k of assurlllce of slrity. 1 !njetbOllM\h 
bm ll'cohol0.9'15'4w tt< 

e)S!m!eD:!umt(Bactcrio1tahcWMfJfcr 

1 ~l•b"'"~ 
ben¡yl alcohol 0.9'15% wfv), 1 ml., t/DC.Q009· Schom¡ c:f 'b:"'"""" J ta:k of "''""" of slri~. 

0780-46 
Q 5ac.leno1t1bc WIJ.ff fer lnJttb!1\ USP., 2 ml,-Schlriñ"g c.,., K1nt.rth, ! tJtkof astl.D'IU! ofsttrity. 

svrtnae. tu.by 
ESTRACE t!bldt (etrdol lablets, USP), 2 mg,, lrktol-Mren Squillli ¡oissoluUon Fhf; llblrts .e 

100 md 500 <Ollll bo~ti Ct111D1t1Y, ltew lnl\swldi below Sll«lftc•hn 

llM1.n·T1YcMd NT-2,{Thyroid, U.S.P), 129.6 
mg,IOOllblelbottles 

llJ\eUeMm!HtCon!rll:'Pbveln)l!Cbon 
(mcdrciwí09esterone ac.etate .vid estradol 

cypionlAtlfl]l'ttablesuqitnion),2SmOfSm;¡., 
O.S"'vial!l"ld0.5 

RhnN1s,l1AlncabngNasalM1s~non

medcated, l'Mlfecfpolyelh'fi1S1t9i'tol 15%, 
andpr~enei;i.,,:olS%inasolutJon 

cont1runo0.02%bmr!klJ"iimchlo!ldease 
prestNahe. JJ fL OZ.(10 mt)Mld l FL OZ. 

IJOmtlbotdet 
Laio.in(iigo:im)EhirPt1htnc,50mcQ(O.OS 

.....,\60mllY.l!tl! 
AcytlowTatkts,USP,~OOmg, IOOltilet 

bottltS 
MctlofmnHy1hchloodeTablds,lOOOrno,SOO ..,¡¡,, 

bcttles 
Ta11rosmtfydro:Htr1deC11PsUes,lmg,SOO 

ccmtbottle 

G~opyo~ .. USP, Gil~ bUI powd•, iluTI 

1 llorlo•acinUSP,btApowdfJ,25Qboldes 

GEMZAq (Gtr00libne HO For ln)tc.!Jon),l Q 
1 eq .. mlmt lO bast, For J.V. use orty, Sttnle. 

Sinnle 
lyt0xora1tuspenslon{inaolldfcror,!j 

1 ""P,.;.,¡,1oomg1sm,1som(.t<n 
1 tOl!UMedl 

ISJ,tnc, Phttnli,AL 

Pf11m11tl1Corp•1tion. 
K1l1111uot1 MJ 

Jlh1m11td1nc1.lnt. 
MonlfH~ Ctnldl 

Smllhlliw luchemC0111. 
Ztliukln 

•1>hn1Plnt>1<,linblll1, 
lll 

A\>hn1Plnt>1<,fl11bllli, 
lll 

: IVll Phn11c1utk1h, 
Milmlfl 

lathringwlntth1ilft 
a....k1lt,ln~P1mlllq, 

VA 

M1dllt1"'-IC~ 

lnc., 11•~~ COMdl, 

t.llr,Ell•C1.ln .... 1\111 

••• 
........ ~c..,.111ooi, 

l111Mut1, MI, 

jBetirnettiaicrieRepoitcrylnj«~oo,6m;/ml. lt=~==I 

~diloedbol1Jeslilded~ 

tonllinNallrt-TlYddNH 
{129.6mg)ac0Jallytonl..., 
H•~•llrOd HH (65mg). 

La:kof1su111ceolsteriity. 

Microbi~Contarim1tioo: 

Ps~asnuomuns 

A"oó.lttcontainsbrov.n 
C•lflo•d 111idts, 

1)T1fütst(ll!infibtn¡ 

b)Prcductmirtcmllin 
lron/zinepa'tldet. 

Dinolutioo Fallre; 18 moolh 
am~tlntlstlP1iM. 

Ctr1tsnir.adon;WkchJg 
ctrllint~en. 

~;¡,;.i;bo111eliloed• 

k~:=:::~:_,11 1 
USP. 

Uckofasuweofsterility I 
(uo:lted•a•I· 

Supepol91L r 
SOOpolenl. 1 

4,587bolfes. 

l60bol1Jes. 

,6pprox.400,0001.11ts. 

10,000bo~u(.ll); 

1,J<Sbo11Jes{ln.0z.1. 

282,8501.JlÍIS. 

a)16,i82bottles; 

b)l,970bottles. 

SOboWes. 

2B.7k¡. 

2·25"1LJlllS. 

112210 

21,127.ni. 

•l4.J621ims; 

F.lll.A U• LA ESTERIUD.lD DEL PlODUCTD. 

FAll.A EN L.l ESTIRIUD.lD DEL PRODUCTO. 

f.lll.A Elt l.l ESTIRtUD.lD DEL PRODUCTO. 

fAUA !JI U !STtlUUDAD DEL PIODUCTO. 

fAUA !ll U !STtllUDAD DEL PIDDUCTO. 

f.llll DI LA mtllUOAD DELPlODUCTO. 

FUERA DE ESPECinCAclONES DE PRODUCTO OUUITE ll UIHlCÓlt. 

ERROR Ol .lRTlS. 

Fllll DI LA ESTI•IUD.lD DEL "OOUCTO. 

CDNT.lMlltAOÓtl MICROll.lltl DE PRODUCTOS 110 ESTÉllW. 

COITAMlllACIÓlt POI PARTÍCULAS Y/O M.lTIRl.ll mullo EN PRODUCTOS 
ESTitlLES Y JID ESTiRIW. 

COltTAMIN.lCION POI P.lRTICUL.lS Y/O M.lTtll.ll llTRAMD EN PRODUCTOS 
lilÍlll!SYIDISUllL!S. 

COllT.lMll.lCIÓN POI P.lRTÍCUW Y/O MllIRJll muio EN PRODUCTOS 
ESTillWYJIOESTiRIW. 

mu DI ESPmncaaom DE raoouao DUIAITI Ll u11uaó•. 

COITAMllt.lCIÓN POI P.lHÍCVW Y/O M.lTIIJ.llEXTUiD EN PRODUCTOS 
liTÍllL!S YMO ISTÍllL!S. 

1 ERROI DUUtm n sumDO DE llSUMOS. 

1 fAUA !JI U !STtlUUDID DlL PIODUCTO. 

1 fUllA DI !SPEancaao•ES DE PIODUOO DUWTE u UlllAOÓM. 

1 fUllA DE !SP1ancaao•ES Dl PloDuao DUIAllTE u u11uaó•. 

E2d•IO 



··,:·Cl.ASf.'l''··•fllCHA··· 

CWSll 2t•M1y•Ol 

CWStl :U·H17·0J 

CLlSSll 21·H••·OJ 

CWSIJ l1·M1y·OJ 

cwsn 21·M••·OJ 

CLASSll ll·H11·DJ 

CLlSSll ) 21·M1y·OJ 

cwsu 1 2l·"1y·OJ 

cws 11 1 ll·Klf·OJ 

CWSll 1 Zl·M1y·OJ 

CWSll 1 2Hun·OJ 

cwsu 1 2S·Jun·OJ 

cwsn 1 2S·mo1 

cwsn 2S·Jun-oJ 

CLlSlll 1-l\d-OJ 

CWID 1 1-Jlll-01 

cwsn 1 1-JufOJ 

cwsu 1 t-Jul-0] 

ANEXO E 

''llOOUCTO'•''·"'· '''·F\•.• i•i'i,[ii'·' /i{IWOll{/«.•.::\'li/'\!itliitrtl!Alii:'.. ':;•·/<, V'i'''i'"·•'·'F•• /??CWIFKklóllCJl!CAllUti\~i!!.9«')A'1%+ 
r11cotrntl'olacnlo:GunUSP,1mg(Actrvt 
ingtdoent(ineai:h~ete)4mgnlcotrne), 
SlARTEll.KITS(uchcatoncontMlSIOB 

ChevMg íle(es 111 bh1ttt pacb) ll'd Rfnll 
klTS (mh<"1oncont11~s480ltfM9 Plttes 

inbl11tirpacks)-D11Uibuledunder!he 
folloYM~ pivate lebdlllg: -CVS phamacy 

tlr~, rot.ACIUl!X QJH USP, tílCOTillE 1 mg, 
ORIGlllAL, -· Rtqby b'aid, n'coh pdar:rfo: 

W1bonDi1gnMlict,lnc. 
Coron1,CA 

CootninabCl'I: ¡je:es oflatex¡l9,8S3 unons {tol4 f(J bo!hl CONTAMINACIÓN POl PAll~CtJW Y/O M.l~RIAL ooulio EN PRODUCTOS 
!IO"mwerefoi.n:lr1thegtlll lots). ESTERIWYllOESTUILES. 

~.USP, 1 mg(ricollne,-W1'11"te'IS 
b'5'id, llco!mt G.rn 4 mg, 11cotritpdll0ilo:, 
U'lP, ·- LEADER brnl, N1cobnt Gtrn, Nicobnt 

Pclacrilo: Gun USP, 4 mg (ricotine 

a)lmitt-rcidTitildsOM!hyromesodun ¡Fcn1tPh1rmec11.1tlcall,lnc.,ICmtn~~~~'=I )IUJlb td • 1 C0"1lMIIU.CÓNPOIP.Hticuwy/oM&TH1llDTUÑOEllPIDDUCTOS 
lablc!t, USP), 2S mtg., lOIH.Bbltl botth:s 'Elrth Cly, MO llate 7s~.' a • o H, ESTÍtlW '"º tsTtlllES. 

b) le.,lu•d Talle• O!VO!h¡To.U.100""1 f•Hll!mmKout1ca~, lnt, IMI ~ ~ °""I b) lol 502J.l2,)9B boW . CONTIMINACION POl PIUICUW Y/O Ml'!llll OOUNO EMPIODUCTOS 
1 

. ICclllsninl~oo·tabletstonlainl 1 . · -
tablets,USP),17Smco.,100·~dbottle, ElrthCity',MO b'IKt ~.' ti, lSTEllt.ESYWOESTHJLES. 

l.Jposynll I0".4,ln!Ja~1Fat[lrulsioo,SOOI Abbollllbwltoritl 
mL ~!e HPD/AOO, AW!ott Pn, 

llposynll20'%,ln!Jav"10UsfltErrulsi.:n,2001 AbboULlb•1llritt 
mlrdSOO HPll/IDD,lbbonhñ, 

Coot-•!d.llf'dJct 
contansstalrimsteel 

1.-tdes. 
Ccntaninated,prodict 
containsstairiesssteel 

pa11des. 

Ltwty!Tablets,(Lrnith·ftrdneSodum 1 klngPh1mmtu1lult,lnc,. I SUbpotency;dmgsllblíty 
Ti>lets, USP), JOOmc¡, 100111d 1,000 lail!I lrOtol, Tll l6Un¡ 

bottle 
Subpo!eqSldlW'elll 

l 111tt OJt, acamhyaoccrttscne. l '.4, 1 oz}a"l IVb·Erll Ud .. Sprillf11ld,MO 1===e~::1 
RWllJ"11 

Failu'etGm.nifact\re111d!J 

i::;:b~~~~.~~;::~~~ rr;~;~::7:~::" 
GoodHnrf~Prac~ces 

il'du~n¡.1Mootfiml1edlD, 1 

1 
lod<olb•tl!J"6.<UM 

tttords. 
J S.w1JW1ln,lttaon,AlchttPll'lf,50mlHYtplt Hlgh O.t111ic1I c., Lnlltown, Lll:kofaslJl'11ceolstrity J 1 OonV1al,Sttnle6<1JtQUSsolubcnoft-Oh.tie 

11Jt1or1tievolatiltb111u 
PA,bylln ... nlprl4,lOOJ ~ymroo<u~·llion,tnc.l¡ 

Lkrt1'1lnlratheclll!efil~ts,Hod98S62, 
Mt4nflk, lnc, MN11.llil, 

la:kofrsti.n1teofsterility·I 

l~.tof01 •~co.,¡, l~Sml (2000 mq¡/ml) oocbto o!U~ttr1Y (ot••>,) 

Hml""""espttkrl,reMlu!/ctugpirp~I "" nttdles,N~,ctc.,nolctug 
«ihio~ep~t). 

1 He!h)imeBlutln}'cbon,USP,l",rnl,10 
...tal, ..... Ahm, lnc., OtclU', IL La:kofas11.1111ceofstrity. 

\ b)Hyodvygne,GddSo<tunlhlc:wMalc 
lnjecüon,USP,S01T10fml. lmLSin1#Dcse Alam, tnc., Dtutw, IL l.akofasu11ceolslerility. 

VialsmidtOmlMul~e(?_q;st 
c)Edt•Oilu911,(b•ltrlos!atlc0.9'4sodltm 

Ahm,lnc,.DKllUr,IL lt.akofasuneofsterility. I l c~oide "~"'"' ~e!Md ,;~ b01I)i ~cch~ 
0.945'tliwv 

d) Ss11p1n lnjettKr1, SO ml .,;11s. Rcclll I P. Ahm, lnc.., Dec:IU, ll l.llkoftstlffKcofstrity. 
25H 

He~..mnHCl,bollcihi¡.,-,50.01¡ ChlMSut ... c.,, Cros1<llllllllinltion;¡"6.¡tt 
liuns Gul • cootinsflodolac 

I Usinold TibleU Us¡i, 10 mq, 10 litiltt bot~es, lfutn Phenl1eeutlu~, lllc., ~;i>tin¡; .,,W.t labtl doe1 
Sat19eHolT0BeSold °"""·ª 001t"""11b0\lyl'9'1'1 

Mlldl<Vr.Ayml 

lrt~1~2~~~1:::t:=~::u, loklllrioo, In<, A Wyotlt- OlucW!lon fabe by 
1 1, .. 1c-,111r, tn11Jfactl.11r(W¡etl) 

PhlWo .. 
¡lude1oideBP~uoi1!d_500Tv¡,5¡,l¡,l5¡, MlllHn-ocMk•, SUBPCITTNCIA 1 tOOQbotlle _lnc..Dlcltw,Al 

157,161bo!Un;119,520 1 COWTAHllUOÓll POI PUTÍCUW Y/O MATHIAL muio E• PRODUCTOS 
vlalL ESTiRJWYMOEStiRJt.ts, 

157,161botdn;119,520 1 CONTAMUIAOÓN POI. PARTÍCUW ''º tuTHlAL muio EN PRODUCTOS 
~alL ESTÍllW Y 10 ESTÍIILES, 

&4,6441rilL 

78/loLJ-1 

50l!l'l"11. 

38,571\ials. 

68klts. 

•)20,SBhlms; 

b)11,1&a••r. 

c)n~nwfied; 

d)S0,667~11s 

J,68'15k¡. 

3,600~es. 

3'4,378~es. 

276Jm. 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

FUERA DE ESPEOnCA.COIES Of HODUC1'0 OUUMTt EL PWODO DE 
!STlllUDID. 

FUEU DE ESPmncaao11cs DE PRODUCTO DUWTE LA UIEUQÓN. 

FUERA DE ESPmnaao•ES Df PRODUCTO ouum LA UIEUCÓN. 

fllll Ell LA fSTEIJUOaD DflPlOOUCTO. 

FAUA lN LA ESTIRIUDAD DEL PIOOUCTO, 

flUI DI LA !.ITtllUDID DEL PllODUCTO. 

FILIA EN LA ISTtllUDID DEL PllDDUCTO. 

flUI DI LA ISTtllllDIO DEL PllODUCTO. 

Fllll El Ll ESTEIIUDAO DEL "ºDuero. 

COllTAMJUCÓI CIVW!A. 

EllOIOIUTU. 

fU!ll DE ESP!ORCIOONIS DE PIODUCTO DUllllT! 1.1 Ul!IACIÓN. 

fU!U DE ISPIORCIOOl!S Dl PIODUCTO DUlllTt LA Ul!llOÓIL 
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CWSll 1 ll·Jul-Ol I AtndondeHyi:lochhrideT1füU,USP,Smg, 1 PtrPh.-rn1nutie1~Sprilg 
100tabletbo!tles Y1U1y,RY 4,B21(100cCUttbottles 1 ERROR DURANTt El SURTIDO DE INSUMOS. 

T4lldmiJW;bottleslabetd 
tott11Uinltva~l12mcg 

CWSll 1 2l·Jul-Ol 1Ltwl)fTablets.(Levoltl.,,.o:rineS0011nTableU,l lin¡Pharm1e1utlc1l1,Jnc., ¡wtrefoundtoconlainlMr,il 
2,639bottles. 1 FAUA DUUNTE u ACONDJOONAMIE1'TO on PRODUOO. USP), 112 mcg, 1000 tabletbottltS trillo~ 1ll n!Sdoxine Olmgtablds 

(Vol/Arimi~.-6-

lm-). 

cwsu 1 2l·luf01 ¡UrITORT.iblets(ATORVASTATiff UlCIUM) 10 liben Mldk1IDitribut111, 
Y2Dm-J,90Ti!ble!t KlnmCiy 

CMlefel~rodl(L 
¡ iw•x l74,955/9Hillcl j 

bottles. 
fllSIFICAOÓN DE PRODUCTO. 

1<;11>;ed; llie do*9 ~ 
doesnotcont.!nthe 

CWSll 1 l·AutOJ I Chhhn's Kaopedate (lllsmUlhSi.bsá1c-,ial:e), 1 PJlnr In Mo!Tk Plllnt IO 1 ~ate OOsingll'ÍIS of J 
B7mof5mL.6ftoz(l77ml), ' c., ' meaueftrl!11Spoooorml 

385,24lbotUes 1 !llORllUlTU. 

as•st!dontheprolilchltiel 
dtiúnndllff 

-- -

CWSll 1 l·Au,.oJ j UrrTORTatlfts,(ATOR.VASTATINCAlCIUM), lecalltpa<k,lnc.,lkhton 
CotrotufélproducL 17,ttl9·901m>botdes,1S·¡ FAUlntACJÓM DE PIODUCTO. 

20HG,90n:llOOOTABlffibottle P•"-ll I lOOO!lbboWe 

Nrtd 7/7/7 AllT1CDrKEPTIVOTABLfTA5 His¡:iadef;cdCJ"-codedf«iietsl 
ORALE5 (NORENTltlDROOA Y end cttin~ npocla¡cdk1"1l~<l"f 

CWSll 1 20·Ai1 .. 01 1;:;~~~~:.ts¿ :~;~~~~!:~!. l.,. IJibtnt•ltt, lnc., ~:;~~~ 1 469,938bisler 1 FAlW EN lA VAUDAOON on Ploaso. 
Pa111on1rJIY 

Rx only, ram ¡ghl ytllow tablet ctritains o.Smg COITtctS~J!l'ICfBSytllOW, 

l'ICJetmchm ni O.OJSmg e!hinyl etrliol. 1M,p<O<h,..m1. 

CWSll 20·Auf"Dl 
AClOO CLORH\DRICO ltffECTABlf, 2 mg/ml T.-nnct, Ca., Pertlfl, MI lJckofassursitfofstenlity NO REPORTADAS FAUJ El LA ESTEIJUD•D Dt:L PIODUCTO. ll:SOOlEST[RlltOOmL 

CW!ll IO·l119"DI 
Pr~OOrnlA ltNECIABlE lOO m~m~ 

Ttmnct, Co., hrtlfl, MI Lkkofasualceofsteihty NO REPORTADAS Flll.A IN lA !SltllUDlD D!L PRODUCTO. 
m1m3-0ir1 

CWSJI 10-a.,..01 OEXPAtlTENOLINYECTABlf,(DL·P1r1therd) 
tonw1ct,Co.,Pert1f1,MI Uckofasu1r1ceofsteril1ty NO REPORTADAS FAUJ DI LI ESTEllUOAD DEL PIOOVCTO. 250--'-' [Sl(RILJOMI 

CWSll 20·l119"01 ÁCIOOFOUCOINYECTAILE,l(lng/rri,li)»l Tornnct, Co., Pll'tqt, MI L11:kofasu1Keofsteri11ty NO REPORTADAS FlllA IN lA !ST!llUOlD D!L PIDDUCTD. 

CWSll 20-Auf-Ol 
TIAMltl.AltffECTABLE,IOOm~ml,ESTERfl.30 

Ttmnelr Ct., Ptlt .... MI La:kofasusiceofsterility NO REPORTADAS FAllA DI LI UTillUDID DEL l'lODUCTO. 
mi 

CW511 2D·Auf'Dl CDKf\EJ0·81NlECTAllE,E5TlRll,JOKI Temnc1r Ct., ,..,..., MI lakofanur111ceolslenlity NOllEPORTAMS Fllll DI l.l ESltlJUDID DEL "ODUCTO. 

cwsn Jo-Au~DI 
EDETATO DllODICD INYECTA!l! (E.O.U.) TtnW1n,C1.,hrtlfl,MI lJckofasu111ceo!sterility NOREPDl!TADAS FAUA lit LA tsTillUDID DlL PIOOUCTD. 

ISOmn/ml ESTERlt lOOml 

cwsn l~lut-01 
VITAKlt~ B·ll INYECIAllE, lOOOm<g/m~ f11'1WKt,Ct1 "'11f',Ml Lllkcfessurllceofstrity NO REPORTADAS FlllA IN lA !ST!llUDlD DEL PIDDUCTD. 

ESJÍijl J-Oml 

CelestwSo!uqisilnjectablf5lJSP81slon,USP, 
Sthtrtngc";j

1

1•1wsth. \ Uckofas9.nlc!ofstrity 1 cwsn 1 20-au,-01 1 6 "'J/rri. (bft ... ~- sodun """'""' JS,S27\'i&s. 1 FAU.A El LA ESTillUDlO DEL PlODUCTO. 
nlbdsn!thastl'leacdllf), Sml 

Lewq1 Tablets, (lfVOÍl'!'CJl\f Sodum lilg PhntlCIUtlc1h, lnc., 
1 1 

FUERA DE ESPE.ancaao•ES Dl PIODUCTO DUUllTf llPOIDOO DE 
CWSll 1 2D·Aut-Dl 1 Tmtets,USP),7~.100111dlOOObblet lrlllll s.bpo1 .. (•oi>·~· l7~658bo~ ... 

mAIJUDlD. 
bottl~ rd riMiciMI smlllle Drlets of 7 

CombrpatthTrll'lsd!rmllSystim, Subpol!lt<'f(e<atlttl/NETA) 

CWlll 1 u-au,-01 
I (fStJ1¡jo!Jnored'lird'cnea!l1teraisdl:rmll 1l1Ystlt "'-•IUtkM, (::=~°".:~ 1 

256,60Bpllches. 1 FUEU DE ESPEancaao11E5 Dl Hooucro DUUMTE lA UIE.UCIÓll. 
sys!em} 0.05/0.25 mg per day, l PRent c., 

Cáirids P1cb ol B Systems, d!~ldllll). 

AccutaneC~súes,(Isctren!int1n)IOmg, 
,.;,¡,;cd;lliey;low 

cwsn 1 27·Altf'Ol 1 ¡Jescriplion 
H11fw11nn lt l1dw, lnc., cµ9iftcat1cn1Uckerdonnot 1 .......... 1 HIOIDIAITB • 

plkdlOc1PsiJes 
lfuUq,ll conl*i tie wds ~e reNls 

rllowcd'. 

,_,,..,1..,ca.1111r Toi>lorrlx...,:bo~ellbtlcd 
tsLfVOX)'l11211'1cgt1bh'l 

CWSll 1 IH.,·01 1 
lM>)4 1 allOs, (lMlrfo>ine SotNn 1-MtWilryolllol ¡.e.1o<n11ocon11nso1o.in.1 4,ZIBbotdes. 1 fAllA DUWTf llACDIDIOOIAMIOOO DEL l'lODUCTO. 

Tilll01,ll5P),lll"g "'neceut1c•1 1M.~St. o.2n111111"5 IV•Vm~ IAuil 
ir.-6-'-"""""'"l· 

ANEXO E E4del0 
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cwsn 2Htp·Dl 

cwsn ZHtp•OJ 

cwsn l·Otl-Ol 

CWSll l·Otl·Ol 

CWSlll f lS·llft-0] 

cwsm 1 l5-J1n·Ol 

CWSlll f IS·Jen-OJ 

CWSQI IS·l.,·Ol 

cwsm 15-101·03 

cwsm 22-lert-Ol 

ANEXO E 

.nnnuao:::f:\.:x· =·•·•··="'''''''.' Mf!}\i\.dWóiiTi~ié::INWfülittruo.=':éEF#:iúi'/W:•fr:;::::F:' :::~t:::~~~~~fü~:ffü:~~~~:;~~%::: 

CMlefeit¡bot~nlalieled as 
ton!MningKaltlr1C"'Ues 

may cootin Kaletr1 CepNn 
m/orAgenerme(cilllesoc 

amillorboiti,ll!lwt!lm, 
Kalttr11Cap1Lles(lopnaW/nlcmvlr)capsUes, 
Eachsortgtla11ncapStJtcont.isns:lopma-lir 
lll]mg, ntonaw ll.3mg, 100 C"'tules 

ManitDlcklan.Shrl'i'lpOf't,. 
Ll bottlesofKllleb'aCaptules l5ebattlesoflSO~Ues. 

battl~ 

r..11!t Inh¿jer (llCllocrcml Sodum tmalab1J1 
Attov.il),16.2g.cailsts,10ime!ered 

a:iuabcm, FOR ORAL 11/Ko\LATION ONtY 
wmt ACCOMPAtNltlG MMliPIECE. 

AllxlttrclSiJfllle0.063'4,lllllodo1eYial 
coot5ning 

All~.MrclSUfltelnh5111imSolullin 

'""bttn 
rtPD19td/Ttlllltledby1r1 

t11mO'Ml50l.rtev,i'6111 

ex!S1de:ltJl)iratitn 
dete/cMterfeit1otrunbtr. 

Cont11n!l'Dtrec1.:M1splaced 
fi11n1Lhift•d,Hoh111 J sifleholesonmeteMov~e 

ChlptlCW.tllE,GrHtlritlin Slemtcausing•lowlf"dofege 
.WV.Vtooatient 

Man111rr11 Phwm1c1Utlt1!1, 
lnt.,A,inluen11,PR 

GoodMmfacttmgPractice 
dtvl.ilons;lndldng,butnol 
&mitedto,laó.cfltsllogfir" 
approvlllOl'release,stlblity 

da!a,!Mvii&Aitrtfor 

d•"""""""'"""'º ~IJ\5, 

c..itoft!~ In trirmm 
rurrberofboldesbming 

lhese1otrunb8'5n 

14,111cl'lls11n. 

41000 

CMlerfei~nthal:fltYhM 

Zypre•aTeblds(G51l8Pnt),Smg.,61Hibletl 0 •IHt lhunl 1 bffril'!Pldaged,r8abele1 
bottlts, Zypre11Tti!ets(Cfw.,ileL IOmg., 1 Sl~tL h M~~· nl/ormrt CC11'118nd1lfeit 
60-taile1bottles,Zypm1Tmlets(Clw!JMnt), ~~11 .,.;,'u,Íooi~ s'Wl91hsorrnlnds~ 1 31,553/60-~etboldes, 

15 m¡, 60-tiijd bo~"' 1111'"' Tiij•U MANUfACIUIH·UllNOWIL lllllob dffotng lun ~" 
(OIMl~e)lOmg.,60-ltilelboldes labétdclJlltnls nJ/ribw 

ot:tn6ed~admdatts,as 
lhUOllttOftflerepacke:I 
nl/~reob<!olbo~!SI! 

"'""'"'' 
Mishtiiing·sooubottles 

1) ll...,,.ton< ¡,¡¡,o, 500 mg, 100 cMI 1 E01 Liba MllNf1t .. ~l In<, I lob<!ol ~ <>'1tan 
f boW~, lb olv, ll<nh IY """""' .. 750 m¡ tiijeU f 

NDC0165·0145-01 "" actui!ycCt1t8nNi11.rnem 
SOOmotiblets 

Hlslti'"1o·scmebottles 
b)ttobundmoTabld1,750m¡,100cMI IEonl.lbiM.,uflw~glno.,I lob<!od~cmtin 

f boW~. lb oly, ll<nh KY N-750 m¡ tiij•• f 
HDC OIBS-014Hl. DI\ at!UM!y cmtMn Ntn.r~tone 

~ 

1533bonlesto!allal 

1533bottlestollilot 

No;co1T~~~,,;,¡,¡,.¡,¡,101 1 1 fi,.pnde;zeoAol 
fpowds) ll)')n(g, 200 Metsfl!Oosts, P.xri¡, Attr1Z1n1e1 Ph11W11etulklll spmft~on;patlS'llmaynol ¡ Z32J2trits {SOOO). 

Ptofessltrlll S.,.Pe LP, Wi~itpn, OE recave f.J dese to 11.inos 

1) Purnphase TlbltU, (c(Jl)lgated estrooin1 
0.6llm¡ ni 1 loMnt, l.HlDlwhltn ol 1 ~1101.<!m; lohn to-

1 
239,896vl1ousslie 

me!l'otyp'OO'ste-one Smol dll dsptnser Merbn HtMt Pndutb, spetifulin at ~ 2i 
Cl'11inilg 18 Rldlmond ""'"1/l-hor lmtplinL 

dspensn. 

tablets 
b)PrmimTablds(con)Jgaledn!JIJO'N) 

0.62Smg,R.: 
criv,tntdos<pacU>¡t1oflOO{NOC0046· 1 ltWnt,A.HfDlwhltnol 1 ~110\Jtim;lomtomod I 239,B96vsioussiie 

OB67·99), Aoiorlc., 11tm1PrtllKb, .,,.oficlljms • tt. l~ 
bottlts l>f 100 (HDC 0046-G867·81) ni bol des lldllllncl monlli/2-hw" IJmepcW. 

dspe'ISl!S 

•sooo 
NOC0046-086MS 

1 

1 

a) MEGACE l.!>lds (~!rd ete\a!t, USP), 20 
C lriltlf-:w1n1~ l!Mssolut!oofilU!!¡tablehl'tl 4i,779bo!'des(20nl~O 1 

1119,IOOcO\Jll 
bottlts ""'"''' : ' below spe-fü~on. mo}. 

fAl51FICACIÓN DE PRODUCTO. 

fAU.U EN MATEllAlES DE EMPAQUE Y ENVASE. 

Flll.lS Uf LA VAUDAOO• DR PlOCESO. 

IAISJflCACIÓN DE PlODUCTO. 

moa EN uns. 

HIDl DI AlTU. 

f&UASH lAYAUDACIOJI Dll PloctSO. 

FUERA DE ESPEClfICAaONE.! DE PllODUCTO DUllAITE Ll UIERAaÓN. 

FUERA DE ESPEClfJCAaoaES DE PllODUCTO DUUITE IA u1maó1. 

fUEllA DE ESPEClfJCAaOKES DE PtlODUCTO DUWTE Ll UIEUaÓN. 

E 5de10 
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cwsm 

cwsm I 

CWSlll i 

cwsm I 

cwsm I 

CWSllJ 1 

cwsm 

CWllll 

CWSIU 

cwsm 

CWSlll 

CWlllJ 

CWSlll / 

CWllll / 

cwsm 1 

ANEXO E 

b)ME~C[tablets{m~1b"Dlacttate,USP),, lriltol-MJt11Squibb 1Dlssolutltt1F5ltn;tablets•e1 +4,719botttes(20Md40 
22-J•n·Dl 1 1119, 100 Campany, Ntw ll'Wlswldr, belim spe:ificdlcn mg}. 

CMlbotl!ts, Nl 

22·lln·Dl 

22-llll·Ol 

22-ltn·Dl 

2l·l1n·Ol 

IHtb·Dl 

2H•b·Ol 

2Hob·Dl 

lHob·Dl 

Jl·ftti•OJ 

U·Mer·OJ 

Jl·Mw·Ol 

21·Hlr·Ol 

2J."-·Ol 

lJ.Mw·Ol 

Otma1br0t Fumnte S.,.nii, O.Smg/Sml, EICh 

¡ •••ooonf~ (lml) ccntans d""'''"' D.5 mg I """ Phwm, lidwnond l "'~lda~;.,,Wct "'"ds I 
2,0SJbotttes. 1 (prtsl!1!1sdcma1WMur1!e0.67mg)Md H~~ca, speofic M~IBmoo!ll 

acoholS.S"4,4nllidoi.nm(ll8ml}bottlts •anl 

1)f"mipha1eTllblds,(conj.lga!edestro~s 

1 111erioiyprogt1\me Smg) dal c:l~str A.H. Robil1i lkhmond, V~ s:proficlticns al ltie 2i 1 a) rtenphase • 41,220Lrits1 0.6l5mg ond 1 1 ~"""""'; '""'' '' m<d 

c~•rnng28 month/2-00.rlim'l)OOll 
tablets 

b) Prenni Ta!Xds (c011.PJgal:td esb"ogms) 
D.6l5n>¡." 

1 066J.99), A.ff.Robii1,lkhnoond,V' lfl'cilcjjou0e24 Jbj~!l\\m•l96,676tntd 
arly,.,.tda~pad"l'saflOO(llDCOO<~ 1 1 ~11~0>;f"1u!lam<d 

botUes of 100 (tlOC ®46.0967·81) m bol des mon!h/2-hc.u' bm'l)Oint 
afSOOO 

llDC®'46.U86M 

1 nim"111eC~súes USP, 20mg, SOO 111d 1000 ln1Ph1n111e1utktll1 
A'O!Ultiiteededspeafita~on, 
f~ ....,~ l~o (1 m0>~ l9'llbaWe. tOIJ'\lbottles 1Criwtl1,JU 

st11bili • 
Sllblity;pn>dlxtwas 

AVC SlWl~lones l':'f"11M'ide) 1.05 g-sns, U. Schinr. St. Pll1t1btq. ds~OOted In IOM ~cntliner 

1 
6,llObaxe. f 16v~ltlalsl(lpovtoriesperboxwilhM 'n. dosu-esyst~wi!Mut 

roserter stablirydatatoSLR1t:rt 

Codmi DM S~, for 
Coogh/Colds,(Dc.trom~hyttobromldtl Sdtwlrlfti111111 
lOmg,Fht~~ehyitodiloride5mg.m Mlnllfimring,S.ymotr,llC 
P,'n!M1!1tm~eate 8.33mg) 118ml(4 A oz) 

O>J47lml(IP1nl)ba~n 

Pmi'atlmdMino. 

Craucmlarinl!lllQOil'O(lLt 
contlinstracesúlronfnxn 
r.o!lier ora lron proWct 

Hts!Mltled;llbelirt:ortetd'f 

•)706ba~e; 
b) 23,683baldes. 

Hyitoc~e Bi!Mb"llle IJfid AcdMrintVtm 1 Viltag1 Phann1t1utit11t, 1 prin~!d wi1h Schelhltd trug ¡ 1079 boltles (100 t~e!S per 
Tlilleu, USP, !fnWSOOmg, 100 cm bot~e lnc., 0..llth, NC Classificltlon as crv lnsttad or boltle). 

Atro?cin,SklnCoodtionerftfT!IQtl!i.Cait 
(ll'enlng\ 

ífanllre of Btnloln, USP 4W.}, tld Wl. lS 0z.J Ptllssod1t1t, Jnc, "erth 
lr1ndl,f0, 

"'" '"' 
KENZOIN, S"1 CO"dbooer F~T1t1e & CMl 

C.-essings, 
{r.nare of eemoin, USP 40%), tld WI. 4 oz. 

(lll<".-irns). 

,~em.m T~eu {cCl'l}JOattd estrogtns l~tts, 
USP) 0.625mg, tnl dosepacbges of 100, ni 

bo!tl~ofl,OOOCOIJ'\I 

Con'rt43(1olhlMM!trne~lrged1on 

Ptll11od1111,tnc,Nsth 
lnnch,flJ, 

ly1nt Llb•1tD Irte.. A 
Wytlh·lyenlC""Plny, 

"1illdellhla, PA 

USP43'4), 202 mg/mlOrgriullyBDl.Jld \Tyt1H11ltlcarl, l1llJ;t, NC 
lodine, 100mlbatdt 

AVOOAlffSoftGtlatinC111;mles,(Wlasteride), 

ccmcdvasOll. 
Fail11t!OC00'1llyY111hGood 

HirufartuingA"actlce 
Regtjl!llicruirduilng ¡101,B64c .. s(A!'Jozoinllfid 

performaY.eofMl!h!d Keruoin}. 
proMtanaysl!i. 

rnnifacttmoviiida!ion 
ftlllelOCl::nllfy"MlhGood 

Mnlact>ing ~actite 
R~«irru~ng ¡102,864cais(Asozoinllld 

perfcrmanceoffonilied kemain). 
p-ocb.:tassaysl!i. 

1111nJfacfltlnQvSl~on 

Olssi:Mlonfil\J'e:by 
mn1faclllff 

l6p«lt19" .. dl~70 
baWe 

Histm!lng;~thasno¡696cases{l2l.llltsptJcastj. 
kM'ltdate botde label. 

Hisl!tlfftd; !jislerc•d lllbemg 

1 

1 

5Mlthllhll1ecfllll'l,CorJ., 1 0.5mg,tnldosepack,70c!IQS1Jts,IO 
Z ... ltn i:~rir:::1i::~~,~~ 1 

),059\l'its. 
blisttmrdpackageconlaioog7capsUts 

F1UMARlli T1füts, 0.9 mg (cOll}l.r;¡attd l ...... l.HJDlwitltolf ~''°"""''°'"':Shcu 1 1 tstfOV!l'lslllilets, AMwk1nHoln1PnMb, a)74,211urlts; 
USPl.IOOt~•ba~n lldlison• VA 

lm!palnL 

rnmm tltllds, 1.25 mg, (c1111Jgated loloii~ A.HJDlwlslto 11 
~ssduti::;': 5 hcu I 1 'itrogem MlrittnHH11Pnduttt, b)l,f!9l<lli•. 

tablt!1,USPl.5.000cCU'ltbc111n ltmoo•OA 

FUERA DE ESPECIACAOOIUS DE PRODUCfO DUUflTE lA UIER.AOÓN. 

ftlERA DE ESPEClnClOONES DE PRODUCTO DURANTE LA UIEUOÓN. 

F\l[U DE ESPEClnClQOllES DE PRODUCTO OUlANTt LA UIERAOÓlt 

FUERA D! !SP!ClílCICION!S O! PRODUCTO DURANTE lA UIERACIÓN. 

FUER.A DE ESPEOflClOOllES 0E PRODUCTO DURANTE R PERIODO DE 
!STAllUDAD. 

FUERA O! !SP!ClnCICION!S Dl PRODUCID DURAllT! !l PERIODO D! 
ESTAllUDAD. 

CONTAMl"AOÓM CRUZADA. 

H101 Ell auts. 

FALlAS EM LA VAUDACIO" on PROaso. 

FlllAS !N IA YAUDACION D!l PROCl50. 

FUERA Df ESPEOflClOONES Df PIODUCTO OUWTE LA UIH.lOÓM. 

EHOIDIHTtS. 

ERROR Ol AlTtS, 

FUEU DE ESPfOflCACIOMES DE PRODUCTO DURAUt LA UIEUCIÓN. 

fU!ll D! !SP!ClnCICIONIS Dl JIODUC!O DURANTE lA UIERACIÓN. 

E6de!O 
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Cl.lSSlll ll·Mtr·Ol 

CWSIU 26·Htr·Ol 

Cl.lSSlll ll·Mar·Ol 

CWSlll l·Apr·Ol 

Cl.lSSlll J·Apr·OJ 

Cl.lSSlll 1 2·lpr·OJ 

Cl.lSSlll 1 2-Apr·Ol 

cwsm I l·lpr·Ol 

Cl.lSI 111 1 H!'·OJ 

Cl.lSSlll 1 Hpr·DJ 

Cl.lSSlll 1 JO·Apr·Ol 

Cl.lSllll 1 lD-All'·OJ 

Cl.lSSlll 1 JO·Apr·Ol 

Cl.lSSlll 1 JO·Apr-OJ 

Cl.lSSlll 1 ]IJ..,,-G] 

Cl.lSSlll 1 JH,.-oJ 

CLASSlll 1 Zl·M11-0J 

cwsm 1 21·Htr·OJ 

ANEXO E 

tlMure'tllerr.edyT&ilets,(Cast.sasa.,ada 
ISém¡rd 

Aloe lOOmQJ l.a:ra!ivt, 1S,30and60countf¡jl. 
ba~k~bt1SlenrdP1Kka!J~ 

llMure"1llmitdyT5llets(Seviosides,USP 
8.6m¡¡) 

StmJM1tlatll!iv!,lS,30,and60c01.11lfoil· 
l>ochd 

blis!ercardpir.:ka!J's. 

GluoSl!lldillilt, 
P1nlpp1ny,IO 

Gl110Smilh•lil .. 
P1nipp...,,MJ 

a)Sdlpotell;llttvtklJed"111 
{Af,.)(11.ofi~llnm~ 

amepoint). 

b)S~erpo~;IK~ 
lrqedent(stlility12maith 

bmt!!Jlmnl) 

Th.,HiloYl/4(1io!rbtM:ilets,USP),{Uottr,T<:rinelfomtPhirmictuticall,lnc.,ISuptrpol!nl;ecm9vettllet 
sodiim (TJ) llmcg Mdltv01hyroxile sodi.rn Ellth city, MO we~ !IP«lficetion~rrits. 

(H)12.5rncg,IOO·labletbot11tt 

Olee Acrd, tff/FCC, (Ce•), Oan 11111, 500ml1 fil:h1r Scientific Group, 1 CUllanNUon; procllc1 
botl!"5 Somtr11ilt,f1J conlansYtasl. 

M1st:ri11ded;Í'lconectly 

MQ.Gas!rOV1tw, (Dilblzoate Megh.mn' 661)rlgl llllb9eil Di~zoate Hegkmne, 
a'ld Oi&nioa!e SoWn IO(nlg, fnJetticn,USP), Dllirliclltt Sociumlnjdoo 

120ml arrber dau, SUM Ce> botdes,. TJCI HHlhctrl, l1lllF, flC r~ ~ DlimZ<late 
J67mofml Org~cally BOU'ld lodne Me11.1rine, Diatrl?Qa!e Sodi\ITI 

Sdoo01. 

¡'Strlltl!!I CapP.des {atomnwdine HCI) 40mg, 24 El lJ/y lnd ComplflY, Mlsbraide:l;bot~ellbd Is 
1nc01ttcllyprintedas•ñrs1usel CMtbottle Jndilnlpolil,JN 

~ster". 
OrifUis GPTltilets,(Q.lafinesin Ua<mg ll1d 

1,2i9;2oun•. 

B,DS/IOO·lablelbol!~ 

400bottles. 

macasesof1olE009A; 
3134casesoflu!E026A. 

89,360botlltt. 1 

Y~llgtPhll'll'l•ctutluhllC, fáh.retov•date IPtcudo.,hedM<hy<lottl01d<lll)oo)IOO ltB,499boMetof!OOlml"'.J 
Hllltnllt,ll mzrul«ti.mg pro<m. 

COtl'llbo!tl"5lD110·Act1Mn..... 

OllbaznnCOCci9Jles(Olltiaumlrtd-ochloride 
llph'""• ""stu, EluNtti. 

FallfeloviidateereUed 
J btmdtd·R"ease Capdts, USP) 180 mg, 90 ., b1tchsittm1J"1ufactlring / JJ,OOSbotdu. 1 

capS\Jebotlles,(cne-a·Dl{[m&'Jf!), '"'"" 
Kyn T!bl!l1{~n•~"' HCll, lm¡, 11m1" Hlspad19td;bl15terc•d 

11J>lofu<epad'9'rd201!blel"'9"'" HaffmlM llloth11 lnc ~ooedvc111llinstwot.tletsl 64,07lpaiaiei. 1 
paó.aor, rather!Mlone!lillel. 

Ck:fyxCcisuld(coatrddo~hydate 
Lackohnursiteofs~tr, 51,BS8bo!tles;174,541 1 1 ptlleU} 7Smo, 6 bl1sterpaO; ~Stciri $M1111'5 f1411dil1 Phltm1tllltic1l/DIL 
~laieledeq¡ira!icn ~sten:. 

{211lk•e"'1)11d601011lbo~et, 

jMe!tr,ipre!i·isoloneAC{Pf)Irjeclran,Bllrr9/mt 
Kew Engl1nd CempUlding ~oclt~we:::~oottlf 9,551·lmlvlals; 1 Ctnttr ft1111in.i.., M.L 

/Me~pte!hsoloneAC (Pf}ln;et~an, 4Cmg(ml "::;"::.~==• frodx:::::~cmc1¡ B61·1ml 1 
Hldmoed{byrep~k!rl; 
bol!lelllbeleitotontan 

1 Alle1nTablf:ls,60/12~,60tOtlll. 
I Awentit Phlnntclutk1ll, 1 Mr:J• actu8ly contlÍ'ls ¡ 

l1nmClty,MO, Alle¡re-D 
S6bottl'5. 1 

¡1.,af!Ndnr/psOJda<,hm 
eHCIJ. 

lncontdl~ellm¡linmg; 

I Caris~rodolTeblets,USP,JSCmo.SOOsid /Ablel.lbntorilt,lnc"South 
IOOO!abltlboldd lllitf'11ld,ll ~:¡:~c~':~6)1 7,7Jtballles. 1 

"'"'',,.,'Al66'. 
1 :=~~~~;:~~!~9: 

ly.stllbarltlritslnc.,A Olssolu1loofail\Je(by 41!bo~~·fl001abl"'· I Wyodi·A11111C"'Pl'I• 
lhiMIL..L'- N IMllfach"r). 

lletoo05/JSTablets(ncrelhncittt0..5mg lmpui~es; ¡:ro<b:ltxcttds 

1 1 
rde!M,ietvllidlSllKg),!lablel WlbonO ..... lk1,lnc lol~"""1des~!Cft<llai !,l!6c1t ... 
d:sDtm1n 29 t.iileb H:h lb crl" "'""'"'· 

lsenciot·S Teblets {Oocmate sodum SCmg l'd ~•0>;o1;1.a1J<hng""''"' 

1 Scmosides B.6mg) Nt!J'al Vf'g!lallle Wltivt 
Th•P&.IMFndlrick h:lutedos11;1elmtnd:r1s I 924279 1 

piUISoROI• 
c.,.,,-,st1mld fer dihhn t.lldlr 2 ye11 of 

~. 

~b•Tli>1{Uounpdyt-)6l5n'q TllJld:mlnci;bottlerM'( ¡ •q.ivo"' ~ SOOmg pd~-. llO upel l.lilw HHtlh PrlMtl, cootillai::etsrinophenli>leul !5,454bo~ ... 1 
CM!bon!es,8'Jk·fulnilgf1bfrlWDv,, Clntn,CA 

{~¡). 
Ki~aidSiP!llebr~ 

FUERA DE !SPEClílCACION!S DE PRODUCID DURANTE El PERIODO DE 
ESTAIIUDAD. 

FUERA DE ESPECinCAOONES DE PRODUCTO DURANTE EL PERIODO DE 
ESTAllUDAD. 

FUERA DEESP!ClnCACJON!S DE PRODUCID DURANTE LA UllRACIÓN. 

COllT.l.MIN.1.CIÓll MIClOllAMI DE PIDDUCTOS "ºESTÉRILES. 

ElROl Ell AITts. 

UlOIEIAlllTlS, 

H.UAS Ell l.A VlUDlCIOll DR PROCESO, 

fAlllS EN LA VlUDACIOll on PROCESO • 

FAUJS EN LA VAUDAOON DEL PROCESO. 

FUEll DE ESPEanCACOJIES DE PIODUCfO DUUUE EL PERIODO DE 
ESTlllUDlD. 

flUA DUl.UTE ELlCOllDICOUMIEJITO DEL nooucro. 

flUA DUum EL lCOJIDICOflAMIEITO DR Plooucro. 

EHOI DUUJITE EL SUITIDO DE lllSUMOS. 

Fau.AS ll LA VlUDAOOll DEL PlOCf:SO. 

FUERA DE !SPECJnCACJOl!S l1l PlODUCIO DUIAllTE LA UIERACIÓN. 

fUEU DE ESPECACACOIES Df PIOOUCfO ouwm: EL PERIODO Df 

ESIAllUDAD. 

lllDI lll llTES. 

fAU.l DUlAllTl ElACONDICIOIWllENTO DEL l'llODUCIO. 

E7del0 
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Cl.155111 ll·H1y·Ol 

Cl.ASSlll 2l·H1r-OJ 

CWSllI 21·H•r·OJ 

CWSill ll·H1r·Dl 

CWSllJ ll·M•r·Dl 

CWSUI 4·Jun·OJ 

CWSIJI 1 4·)111·0] 

cwsm I 4·)111·0] 

CWSUI 1 4·Jll'l·Ol 

cwsm 1 lH11·0l 

cwsm I lH1fOJ 

cwsm 1 lH1fOl 

CWSlll f ll-l11fOl 

cwsm 1 lH1fOl 

CWSlll f 2HuHJJ 

cwsm 1 1-llll"Ol 

cwsm 1 l·Au¡-Dl 

CWSUI 1 1-llll"OI 

ANEXO E 

M'thociYboJl'lolT~fül! USP, 500mg,100.n:f1 W1tson Ph1m11c1utic1111 1 Onsalun"ct1 FahKt; J month 
SOO tablet lxittl~ lnc., Coron1,Cl stabihtv swrdt. 23603 

1 
DtJ~atri:in:R!ialed 

Enaapol Mieate Table!J, USP, 10 mg. bottles 1 Tn• Ph1nnu1utie1ll USA. tcrnpol.lld speoftcnUm faillre 

of!OOO, NarthWi•r,PA. l1Bmcnltl~~1ty). 
l,182botlltt. 

756,230bottles. 

lmpuityfalt.re;pro<ilctl11le:I 
a)l!isoprololf\Jn•aleaidHy(jochlCJoltia?ide,Alph1nn1Put1pac,Eli11btlh,I tamettlhe!!¡s~ol 

T&llets,2.5 mg/61Smg, bot~es of 100 llJ, fuma"lte l.l'Wiat.n inpuity 

soedficaition. 

756,Z~bot!les. 

lmpllityrailu"e;JJOÓ.Jttfailed 
b) a.sopro1o1 f\IMllle ntttyáoili110lhiazi11tj•lphnl• Plwtpu, mabeth,I tomttt lheBisoprdo1 

Tl!iiltU,S1T19/6.l5m0.btlttlesof100 IU, fuma'ale1.11knomlmpuity 
mtri~clllkn. 

7S6,230btlttles. 

~~lllllr•;f"Olcll•lol 
e) Biscprolol f\IMllle ni HyitocHcro!hialide ¡alph1m11 Pwtp1c, tliubelll,I lo mi!!! !he Biswclol 

Tlbtet1,10mg/6.25mg. bottles of 30, ltJ, f\.rnwllle tri:noYKI impu'lty 
meoftcllllcn. 

Serokolli5\!Jes(staidd1edsema 
conuntrll!t), tlaltJ"al Vegeti!ble Laiativt, 15mg 
sennosidcsineac.httaspoon,601.-.dUoz 

bott!es 

Th1 Pwdu1 f'ndtrld: 
C1111p1nr1 St1mford,CT 

M~dcoolsninaaon-tnlKtlve 

irqtdienl·HaltS)'n411otusied, 4,2%·6oZ.bottles;2,419· 
ln"inlemnlacturinQhad 1201.bot~es. 
e'l)~llldwaslaterfomdlo 

cootlinsurfecem:ild 

i'Prcmann T.t.lds (ton)Jgated eslrOQe'!S l~tts, lobln1 Dlritlan lf Wytth, OissolubinfailtJ'e;lBmonlh 
ttabibtystaU(lt-2hOU"dme / 111,60Stnts 

UIF).0.6llmg, llmon~Y' nnint 

Prtfl1lhi!'itlabtds,D.625mWS~ 
Robin1Dlrfl1lonofW,.th, Dmolutionfa!u"e;l9monlhl 

1 (<Oll~ated estrog!fll 0.625 mg nt 
Rldlmond,VA, 

stab"Utystll~on-2hOU"bme J 111,6051.ri!s 
rneitoryprogesterone.tedllle5mgtliilets), 

""" 
MytuumACCOlJ'115yrup,HGP,(GJaif!fltsln, 

1 

1 

UIFIOOmg..tCodenellosphat~USPIO fillortonGro'ft 
Sul!Jotort{cC<IOneph~ll!l;m.sso·loz;l71~60·161 1 mg p• {lml) e<h t•mpooo), Sugafa" l'fl1m1ttaullull,tnc., 

N!T:l!or(ll6ml).lllnt('7bl)"'11 fillort111Gf1W1,JL 
18 moolh 5t~ty t~). oz¡ 3,357·129 01 botdes. 

~en (378Sml) bc~es. 

Odutvrmnne fct Cral S!npemicn, USP 
lriltol-Mrmsqu•lt ~ll!ll{6m1111h ¡ 2,0Uc1nS/60pidetsea 1 1 Pcwdf'J',1Qransthdesl)T•ril1'r,an,USP, 

C0111p'"f1 Primlan, IU stül~). 
perpac.h~6Dsir19,dosepaO:ets,Aoolheccn 

EXTRA 5Tl<EllGTH P~N RIUEV!R Mttvx.t 
fill•tno Hwnphrin, lnt., =~=::1 1 esp'rin, {AtttM"inophen) 500 rng, 1000 tatlel l,lOObctdes. 1 

bottles llt•~OI 

Htdm;•dtnr11o1><1 

1LevstnEhxir(hvoscysrinesUrat,di.drUSP), 5thwen:Phl1Tlll 
k'lcorttedystateslhtp-WI 
,."'l~mO.lllmlf/ml 1 39lbottles. 1 

O.Ulmlf/ml411ml(I pin!)""' Mftlf1ctwilt, Stymu, I• 
ralhertl*1torre:!fr110.l25 

~•ml 

OtcoloriledlODINETINCTIJRE,{AJcohol41· 
0111llonPh111111teutkllt, 

H1shtil!led;p-Wttmtains 
f 45%, IOOne J'Ai, Pot11Wn IOOde 1.S'Ai), 1 Ulded.-.1- 1 791bc~e. 1 

FLUID OJNCE bottlt POISON. 
lnc., hwtutk•t, Rl 

............ "'. 
J 0.9~ 5odum Chlo1de 1'j«Uoo, UIP, 100 ml, Abli .. 11. ..... ""' H11l~eled;!r(111te:lba-rodt 

!60~9lb1¡< 1 
ADDSUrltSin1!-doseu11tiner,fcrl.V. HPD/lDD,AblionPd,ll "'"""'•"llh<f"Olcl 

1 Prf:f1\P10.fi25mgllbtt!J,U.D.IOO's Allltrilut1 Hulth Sfti:n Dlssduttooflikre{by Scirtcns~tritdm•¡ 
(con)Jgatedtstrooenitlbl,ts,USP) C1111.,C.U.ltul,OH """'''"""W1'°'1 

UTHO!IOT¡j¡eO (Udiun Cirb .. te, USF) 
51lr1J PhnlatMkall, lnt., Oiuiiltionf81in;12mondl ll,029bc~esofl00hblets.J 1 SlowReltaselliilds,300rng,100tlblet Mirlolll,GA sl!Ob~. 

bc~e 

f1J!RA DE !SP!OnCAaoNES DE PRODUOO DURRIITT LI UIERRaÓN. 

FllER.l DE ESPEC1ncaao1us DE PROOUOO DUlllnt n PEllODO DE 
ESTAllUDAD. 

COllTAHJNACIÓll POR PARTÍCULAS Y/O ".lTERIAL EXTRAÑO UI PRODUCTOS 
mtRllESYllOESTÍ11LES. 

CONTAMJllACIÓfll POR PARTÍCUL.lS Y/O MATERIAL muiio EN PRODUCTOS 
ESTÉllLESYltOESTÍRILES. 

COllTAMlllACIÓN POR PARTÍCULAS Y/O MATtl1Al EITRAiiO EN PRODUCTOS 
ESTÉRILESYNOESTÉlllES, 

COllTAMUllOÓll MICROIJANA DE PRODUCTOS ltO ESTÉRILES. 

FUEU DE ESPECflCACONES Df PRODUCTO DUUllTE LA UIERACÓlt. 

FUERA DE ESPEOflCACONES Dl PRODUCTO DUUNTE LA UIERACÓN. 

fll!RR DE mmnCAaON!S Df PRODUOO DURRIITT EL PERIODO Df 
ESTAllUDAD. 

flJElA DE ESPECinCACO•ES DE PRODUCTO DUlAKTt R P(llOOO DE 
ESTA11UDID, 

CONTAMIMICIÓlt MIClOllW DE N:ODUCTOS NO ESTÉRJW, 

EHOlEJIAITtS. 

EHOR DI AlTtS. 

[llOR PI U:TlS. 

f1JERR DE !SPEanCAaOl!S Df mouao DURRIITT LA UIERRaÓI. 

flJ!RR DE mmnCAaoNES Df mouao DURRIITT LI UIERRaó1. 

1 T:~~~~~Í~:~~~==s ................. "' OlssdutionflÍ\.l'!bylhe l9,79Jbol!IH. 1 fUEU DE ESMORCACOIES DE PlODUCTO DUWJTE ll UIERACÓlt. 
lic:hM-'-YI- mnfa:nnr IVNt!til. 

l•gestR!atedSubst11ce 

1 
CLOB!TASOL 1'1!"'101/ATE T"'1CAL '""""'ªu~:·••••-, ~==~=I 295,228bottlH. 1 FUERA OE ESPtanaao•u DE PRODUCTO OUWfTE ll UIEUCÓ•. 
SOLUTlOll, UIF, M5%, (05mlf/g\ 

!abé). 

E8del0 
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CAUSAS DE RECALL EN EL AÑO 2003 
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GRÁFICOF 

INCIDENCIAS POR CLASE DE RECALL DE 1999 AL 2003 
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TOTAL DE CAUSAS DE RECALL (1999-2003) 
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