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Asunto: AlertaR_20/2023
Referencia: SOFM/BBG/am/137

ALERTA FARMACEUTICA R_20/2023

Setraslada la Alerta FarmacéuticaR_20/2023, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al siguiente medicamento:

MONTELUKAST MABO 5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG, 28 comprimidos
CN: 691441

Principio activo: MONTELUKAST SODICO

Lote: 20E701

Fecha de caducidad: 31/05/2024

El fabricante es MEDITRIAL INTERNATIONALS LTD. y el titular de autorizacion de comercializacion es
MABO-FARMA, S.A.

ELl motivo de la alerta es un resultado fuera de especificaciones en el parametro de impurezas
desconocidas. Este defecto de calidad no supone un riesgo vital para el paciente.

La medida cautelar es la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas con este lote y la
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
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