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Gobierno Salud. y Portavocia Humanizacién,
de La Ri o.i a del Gobiemo Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta Farmacéutica R_03/2021
Ref: SOFM/MJA/bb/
Fecha: 12/02/2021

Alerta Farmacéutica R 03/2021

Se informa de la Alerta Farmacéutica R_03/2021, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente al medicamento extranjero TUSELIN DESCONGESTIVO 2
mg/ml + 1 mg/ ml JARABE, 1 frasco de 200 ml cuyo principio activo es DEXTROMETORFANO
HIDROBROMURO, FENILEFRINA HIDROCL.ORURO.

El lote afectado por esta alerta es N-01 y su fecha de caducidad: 31/03/2024

El motivo de la alerta es el resultado fuera de especificaciones en el contenido de fenilefrina
hidrocloruro, dextrometorfano hidrobromuro y &cido sérbico (conservante) en los estudios de
estabilidad a 20 meses:

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote N-01 y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:
. Thino: 941 299 923

° Mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

L Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logroiio

En Logrofio, a 12 de febrero de 2021.
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JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTDS



