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Producto (especialidad farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal):
Medicamento
Marca comercial:
NEO-RINACTIVE 100 0.2% 0.1 MG/DOSIS 200 dosis 10 mi
Presentación:
100 0.20/0 0.1 MG/DOSIS 200 dosis 10 mi
DCI o DOE: BUDESONIDA

N° Registro: 60537
Código Nacional: 738278
N° lotes y fecha de caducidad:
Lote 5CEJ1A; Caducidad: 07/2007
laboratorio titular: Alcon Cusí S.A.

Laboratorio fabricante: Alcon Cusí S.A. (El Masnou, Barcelona)

Laboratorio comercializador:: Alcon Cusí S.A.

Razón social responsable del producto: Camil Fabra 58
08320 El Masnou, Barcelona

Descripción del Defecto (Calidad y/o seguridad).
Error en el etiquetado del envase, ya que se ha omito la dosis: donde dice "NEO-
RINACTIVE, suspensión para pulverización nasal", debe decir "NEO-RINACTIVE
100, suspensión para pulverización nasal".
Información sobre la distribución (incluida la exportación si se conociera):
En toda España
Clasificación de los defectos (táchese lo que no proceda):
. Clase 3
Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado del lote afectado y
devolución al laboratorio por los cauces habituales.
Actuaciones a realizar por las C.C.A.A.(Comunicación de la medida cautelar
adoptada):Retiradadel mercadoy seguimientode la misma


