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GADO A. ,DARWIN 429, (141

C.A.B.A., Marzo 2020

Sr. Administrador de la A.N.M.A.T. Atencion: Dpto. de
Farmacovigilancia Farm. Limeres M. Rodolfo
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Objeto: Presentacién al Dpto. de Farmacovigilancia ANMAT, comunicacién
sobre RISPERIN®, RISPERIDONA 1 mg/ml, Solucién oral, Certificado
ANMAT N° 43.368

De nuestra mayor consideracion,

Gador S.A. con domicilio en Darwin 429, Comuna
15, C1414cCu1, culTt 30-50098718-5, C.A.B.A., bajo la Direccién Técnica de Jorge
N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en Ciencias Farmacéuticas, y la Co Direccién
técnica de la Farm. Rosana Hilal, se dirigen a Uds con el propésito de informar que
consideramos oportuno poner a disposicion en nuestra pagina web y de las
farmacias a través de COFA, una comunicacién sobre el producto de referencia.
Debido a una falta temporal del dosificador que acompafia a RISPERIN® solucidn
oral y para evitar afectar la disponibilidad del producto, en determinados lotes se
incluyeron dosificadores diferentes a los habituales. La comunicacion tiene el
proposito de transmitir certeza sobre la legitimidad del producto e informar sobre el
dosificador

Sin otro particular, saludamos atentamente,
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Comunicacion sobre RISPERIN®, RISPERIDONA 1 mg/ml, Solucién oral,
Certificado ANMAT N° 43.368.

Por la presente informamos que debido a una falta temporal del dosificador que
acompafia a RISPERIN® solucion oral y para evitar afectar la disponibilidad del
producto, en determinados lotes se incluyeron dosificadores diferentes a los
habituales.

En primer lugar indicamos que la calidad y precisién de la dosificacion no se ven
alteradas, y que el cambio afecta solamente a los lotes 38469 y 38798.

Se adjunta aqui una imagen del dosificador alternativo utilizado, como puede verse,
la dosificacion debe leerse en el émbolo, por lo que recomendamos atencién al usar
por ser diferentes a los dosificadores habituales.

Indicamos entonces que se trata de lotes legitimos de producto y recomendamos, ,
dentro de lo posible, comunicar a los usuarios sobre el tema a efectos de reforzar
que no hay cambios en el producto y que es necesaria una correcta dosificacion y
administracion para asegurar su seguridad y eficacia.

Atentamente-





