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RETIRADA DE ALGUNOS LOTES DE MONTELUKAST CINFA 4 M6 Y
MONTELUKAST CINFA 3 MG.

A continuacion, se adjunta alerta farmacéutica de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios sobre retirada del mercado de todas las
unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los
cauces habituales.

e MONTELUKAST CINFA 4 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG, 28
comprimidos(NR:74195,CN:681038)

e MONTELUKAST CINFA 5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG , 28
comprimidos (NR: 74196, CN:681039)

Oviedo, 13 de abril de 2022
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_10/2022 12 de abril de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:

. MONTELUKAST CINFA 4 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG , 28 comprimidos (NR: 74195, CN:
681038)

. MONTELUKAST CINFA 5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG , 28 comprimidos (NR: 74196, CN:
681039)

DCl o DOE:
MONTELUKAST SODICO

Lotes y fechas de caducidad:

. MONTELUKAST CINFA 4 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG , 28 comprimidos (NR: 74195, CN:
681038)
. Lote: BS1597, fecha de caducidad 31/05/2023

. MONTELUKAST CINFA 5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG , 28 comprimidos (NR: 74196, CN:
681039)
. Lote: BR3131, fecha de caducidad 31/07/2022
. Lote: BS0957, fecha de caducidad 30/04/2023
. Lote: BS2137, fecha de caducidad 31/08/2023

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS CINFA, S.A. - Ctra. Olaz Chipi, 10, Pol. Ind. Areta(Huarte)

Fabricante:
LABORATORIOS CINFA, S.A. - Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta, Huarte-Navarra, 31620, Espafia

Descripcion del defecto:
Obtencidn de resultados fuera de especificaciones en el ensayo de impurezas desconocidas

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

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

Actuaciones arealizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KWA93Y79A4
Fecha de la firma: 12/04/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID
Tel.: (+34) 91.822.52.01
Fax: (+34) 91.822.52.43

sgicm@aemps.es DOO003-DICM-PE020_Ed1






