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ALERTA FARMACEUTICA R 27/2021

Se traslada la Alerta Farmacéutica R_27/2021, de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos

Sanitarios, referenta a los medicamentos:

Medicamento

C.N.

RABEPRAZOL PENSA 10 mg comprimidos gastrorremstentes EFG, 28 comps

691984

fote afectado 006560, con fecha de caducidad 30/04/2022

Cuyo Titular de autorizacién de comercializacién es PENSA PHARMA, S.A. U C/. Jorge Comin, 3- bajo

{Valencia) y esta fabricado por SPECIFAR S.A. (Grecia).

El motivo de la alerta es la Obtencion de un resultado de fuera de especificaciones para el parametro

impurezas. individuales desconacidas a los 12 meses en el programa de establhdad en curso.

La medida cautelar es la retirada dei mercado de todas fas unidades distribuidas del lote afectado y

devolucién al. laboratorio por los cauces habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medlcamentos

Tlfno: 941 299 923 / mail: alertas. ordenacionfarmaceutica@larioja. org
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