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Asunto: Alerta R_26/2022
Referencia: SOFM/BBG/crm/128

ALERTA FARMACEUTICA R_26/2022

Se traslada la Alerta Farmacéutica R_26/2022, de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente al medicamento:

o TADALAFILO ARISTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA cuyo principio activo es
TADALAFILO.

Presentacionesy lotes afectados:

Lotes y fechas de caducidad:

TADALAFILO ARISTO 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COM PELICULA EFG, 4 comprimidos
(NR: 82200, CN: T18697)
. Lote: 04830040, fecha de caducidad 30002022
Lote: 14830020, fecha de caducidad 280272023
Lote: 14830035, fecha de caducidad 30/00/2024
Lote: 1483004C, fecha de caducidad 20V11/2024
Lote: 1483005F, fecha de caducidad 30V11/2024

. TADALAFILO ARISTO 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COM PELICULA EFG, 4 comprimidos
(MR- 82188, CM: T18690)
. Lote: 1462003H, fecha de caducidad 30042023
Lote: 14820170, fecha de caducidad 31/08/2024
. Lote: 14620225, fecha de caducidad 31/12/2024
TADALAFILO ARISTO 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, B comprimidos
(MR- 82188, CM: T18691)
Lote: 1482005C, fecha de caducidad 3V04/2023
. Lote: 1462017C, fecha de caducidad 31/08/2024
Lote: 1462021E, fecha de caducidad 30/11/2024
. TADALAFILO ARISTO 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COM PELICULA EFG, 12 comprimidos
(NR: 82188, CM: T10883)
. Lote: 1462003F, fecha de caducidad 30V042023
Lote: 1482018C, fecha de caducidad 30v11/2024

TADALAFILO ARISTO 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COMN PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 82188, CN: T186387)
. Lote: 04840100, fecha de caducidad 31/08/2022
Lote: 0484020F, fecha de caducidad 30/11/2022
Lote: 1484001F, fecha de caducidad 28/02/2023
Lote: 14840020, fecha de caducidad 28/02/2023
Lote: 145840034, fecha de caducidad 31/03/2023
Lote: 1484007C, fecha de caducidad 31/08/2024
Lote: 1454009C, fecha de caducidad 30V11/2024
Lote: 1484012H, fecha de caducidad 31/12/2024
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El fabricante es PHARMACTIVE ILAC SANAYI VE TICARET A.S y el Titular de autorizacion de comercializacion
en Espana es ARISTO PHARMA IBERIA, S.L.

El motivo de la alerta es Incumplimiento de las normas de correcta fabricacion del fabricante Pharmactive
Ilac Sanayi Ve Ticaret A.S.

La medida cautelar es la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de las distintas
presentaciones y lotes afectados y su devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

. Tlfn: 941299 925 / 941299 923
. Mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org
. Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos C/ Obispo Lepe n°® 6, 26071 Logroiio
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