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Asunto: Alerta Farmacéutica R;03/2020
Ref: SOFM/MIA/as/002
Fecha: 03/03/2020

Alerta Farmacéutica R 03/2020

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_03/2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
referente al medicamento NICO-HEPATOCYN comprimidos recubiertos, 60 comprimidos (C.N. 794560) que
contiene en su composicién Aloe Ferox Mill., Cynara Scolymus L. extracto seco, Peumus Boldus M. extracto
secd, Rhamnus Purshiana Dc. p‘olvo cuyo titular de autorizacidn de comercializacién es URIACH CONSUMER

HEALTHCARE, S.L.
Los lotes afectados son los siguientes:

Lote M0O04, fecha de caducidad: 30/04/2021
Lote M0D6, fecha de caducidad: 30/04/2021
Lote M010; fecha de caducidad:31/10/2021
Lote M011, fecha de caducidad: 31/10/2021
e Lote M012, fecha de caducidad: 31/10/2021

El motivo de la alerta se debe a un resultado fuera de especificaciones en el ensayo de estabilidad fecetuado.
para el Aloe del Cabo.

La medida cautelar adoptada es proceder a [a retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los
lotes arriba sefialadas y devolucidn al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si dispone de
algln ejemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas al respecto, mediante alguno de los medios
de comunicacidn que le facilitamos a continuacién:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas @larioja.org
- -Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929

Logroﬁb, 3 de marzo de ZOZWQ Gobiemo
288 ¢ 4o La Ricja
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