S cor
COLEGIO OFICIAL Campomanes, 26. 1
) el COMUNICADO N° 039/2023 @ f{’%‘égg“gf;i%;’g:m
DE ASTURIAS colegio@farmasturias.org

www.farmasturias.org

RETIRADA AMPLIADA DE LOTES DE
DIVERSAS PRESENTACIONES DE SOLSINT SOLUCION ORAL.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ordena la
retirada de diferentes lotes de varias presentaciones de SOLSINT SOLUCION ORAL
EN ENVASES UNIDOSIS, con el principio activo levotiroxina sédica.

La medida se toma ante los posibles resultados fuera de especificaciones en

contenido de principio activo. Afecta a las unidades presentes en distribucion vy
farmacias, el defecto de calidad no supone un riesgo grave para el paciente.

En paginas siguientes, cuadro de Alerta Farmacéutica emitida por la AEMPS con los
lotes afectados que deben ser retirados.

Oviedo, 12 de abril de 2023
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_13/2023 12 de abril de 2023
Producto:

Medicamento

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

SOLSINT 112 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85610, CN: 729891)

SOLSINT 13 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85613, CN: 729897)

SOLSINT 150 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOS, 30 envases unidosis (NR:
85614, CN: 729899)

SOLSINT 200 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85616, CN: 729903)

SOLSINT 75 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85619, CN: 729910)

SOLSINT 88 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85620, CN: 729912)

DCl o DOE:

LEVOTIROXINA SODICA

Lotes y fechas de caducidad:

SOLSINT 112 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85610, CN: 729891)
. Lote: 220852, fecha de caducidad 29/02/2024

SOLSINT 13 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85613, CN: 729897)
. Lote: 220751, fecha de caducidad 31/01/2024

SOLSINT 150 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOS, 30 envases unidosis (NR:
85614, CN: 729899)
. Lote: 220857, fecha de caducidad 28/02/2024

SOLSINT 200 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85616, CN: 729903)
. Lote: 220860, fecha de caducidad 28/02/2024

SOLSINT 75 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85619, CN: 729910)
. Lote: 220853, fecha de caducidad 28/02/2024

SOLSINT 88 MICROGRAMOS SOLUCION ORAL EN ENVASE UNIDOSIS, 30 envases unidosis (NR:
85620, CN: 729912)
. Lote: 220854, fecha de caducidad 28/02/2024

Titular de autorizacién de comercializacion:
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IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL - Via Martiri di Cefalonia 2, Lodi, 26900, Italia

Fabricante:
IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE, S.A. Suiza

Representante local:
INSTITUTO BIOQUIMICO IBERICO IBSA, S.L. - Gran via de Carles I, 83 3 Planta(Barcelona)

Descripcion del defecto:
Posible resultado fuera de especificaciones en el contenido del principio activo levotiroxina

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 de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Defecto de calidad que no supone un riesgo vital para el paciente
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