Instituto de
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Ministerio de Salud

ALERTA FARMACEUTICA

RETIRO DEL MERCADO
Gobierno de Chile
VOEE (ARsiclc/Ldo/esc
Ref. 4;42;23
g\‘v s
N° Alerta: Fecha notificacion de retiro:
11/23 22 de febrero 2023

Tipo de retiro:

Voluntario

Denominacidén del producto:

DEATEN COMPRIMIDOS 40 mg (ATOMOXETINA)

Presentacién:
Estuches x 30 comprimidos tetrasectados y
Estuches x 7 comprimidos tetrasectados

Principio Activo:

ATOMOXETINA CLORHIDRATO

N© Registro Sanitario:

F- 19290

Serie(s):

Todas las series vigentes (ver anexo)

Fecha de vencimiento:

Vencimiento de series vigentes (ver anexo)

Titular del Registro Sanitario:

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

Laboratorio Fabricante/Pais:

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

Clasificacion terapéutica:

Antidepresivo (inhibidor selectivo de la recaptacion de norepinefrina)

Descripcion del defecto:

definidas por la Agencia Europea.

Estudio interno llevado a cabo por el fabricante, detectd presencia del compuesto N-Nitroso-Atomoxetina (NO-
Ato), con valores por sobre las especificaciones temporales maximas recomendadas de nitrosaminas totales
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ANEXO ALERTA N° 11/23

DEATEN COMPRIMIDOS 40 mg (ATOMOXETINA)

Registro Sanitario N°© F- 19290
presentaciones x 30 comprimidos tetrasectados y x 7 comprimidos tetrasectados*

N° Lote Fecha vencimiento
F20029A 05/23
J20020A 09/23
B210578B 01/24
1210408 08/24
K21082A 10/24
B22096A 01/25
E22054A 04/25
H22071A 07/25
B21057A * 01/24
121040A * 08/24
B22096B * 01/25
RG-007-450.00-023 Version 08
www.ispch.cl

Marathon 1000, Nufoa, Santiago
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