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RETIRADA DEL MERCADO DE UN LOTE DEL MEDICAMENTO PARLAT0S
2 MG/ML SOLUCION ORAL, 1 FRASCO DE 200 ML

Se,: traslada Alerta de retirada de lote del medicamento PARLATOS 2 MG/ML
SOLUCION ORAL, 1 frasco de 200 ml por error de etiquetado.

Oviedo, 5 de noviembre de 2020
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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/PT R_25/2020 04 de noviembre de 2020
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
PARLATOS 2 MG/ML SOLUCION ORAL, 1 frasco de 200 m|

DCl o DOE:
DEXTROMETORFANO HIDROBROMURO

N° Registro:
63640

Codigo Nacional:
683466

Lote:
1802V

Fecha de caducidad:
30/11/2021

Titular de autorizacién de comercializacion:
PHARMEX ADVANCED LABORATORIES S.L.

Laboratorio fabricante:
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Ctra. A-431 Km.19, Almodévar del Rio (Cérdoba)

Descripcion del defecto:
Error en la equivalencia entre la base y la sal en el etiquetado del medicamento

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 1802V y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: JV58J47AA0
Fecha de la firma: 04/11/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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