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RETIRADA DE LOTES DE
RASAGILINA PENSA EFG 1 MG 30 COMPRIMIDOS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ordena
la retirada de lotes de RASAGILINA PENSA EFG 1 mg 30 comprimidos, CN:
708338.

Se trata de los siguientes:

e | ote: TOO2, fecha de caducidad 30/11/2024.
e | ote: TOO3, fecha de caducidad 30/11/2024.

La medida se toma tras la obtencion de una impureza fuera de los limites
establecidos.

En pagina siguiente, cuadro de Alerta Farmacéutica emitida por la AEMPS.

Oviedo, 22 de diciembre de 2022
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_34/2022 22 de diciembre de 2022
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:
RASAGILINA PENSA 1 MG COMPRIMIDOS EFG , 30 comprimidos (NR: 80345, CN: 708338)

DCl o DOE:
RASAGILINA TARTRATO

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: T002, fecha de caducidad 30/11/2024
. Lote: TOO03, fecha de caducidad 30/11/2024

Titular de autorizacién de comercializacién:
TOWA PHARMACEUTICAL, S.A. - Carrer de Sant Marti numeros 75-97(Martorelles)

Fabricante:
J. URIACH Y COMPANIA, S.A. - Avda. Cami Reial, 51-57, Palau-solita i Plegamans (Barcelona), 08184, Espafia

Descripcion del defecto:
Deteccién de una impureza por encima de su limite establecido

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 devolucion al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Titular de autorizacion de comercializacion: TOWA PHARMACEUTICAL, S.A. (anteriormente Pensa Pharma, S.A.)
Fabricante. NOUCOR, S.A. (anteriormente J. URIACH Y COMPANIA, S.A.)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TKKL9L44F7
Fecha de la firma: 22/12/2022

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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