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Retiro del mercado del producto
Sensibit RIN: 0.4g-0.1g / 100 ml

(Fenilefrina / Loratadina), solucion

Categoria: Aviso de riesgo de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicidn: 16 de julio de 2025

Contacto para notificar reacciones adversas:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

VigiRam
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Secretaria de Salud

La Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa a
distribuidores, profesionales de la salud y la poblacion en general, sobre el retiro
voluntario del mercado del producto Sensibit RINe 0.49-0.1g/100ml (Fenilefrina /
Loratadina), frasco con 60ml solucién VTA, con numero de lote H12098, caducidad Dic
2025 de la empresa LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DE C.V.

El presente aviso de riesgo se emite con la finalidad de evitar riesgos a la salud de la
poblacion, luego de que la empresa identificd la presencia de cristales de Loratadina en
algunas unidades, lo que compromete la calidad, seguridad y eficacia del mismo.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:

A la poblacién en general y profesionales de la salud:
e No adquirir, ni utilizar el producto Sensibit RINe 0.4 g-0.1g/100ml (Fenilefrina /
Loratadina), frasco con 60ml solucién VTA, con numero de lote H12098, caducidad
Dic 2025.

e En caso de contar con el producto mencionado, se recomienda contactar al titular
del registro sanitario para gestionar su devolucion.

e Si ha utilizado el producto y presentdé alguna reaccién adversa o malestar,
reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

A distribuidores y farmacias:
e En caso de tener existencia del producto se debera contactar al titular del registro
sanitario para gestionar su devolucién. Puede consultar esta informacién en el
siguiente enlace: Consulta de Registros Sanitarios

Se informa que el retiro se limita exclusivamente al producto Sensibit RINe 0.4g-
0.19/100ml (Fenilefrina / Loratadina), frasco con 60ml solucién VTA, con nimero de lote
H12098, caducidad Dic 2025. En caso de que esta autoridad sanitaria obtenga evidencia
que implique a otros lotes, lo dara a conocer oportunamente por este mismo medio.
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Secretaria de Salud

COFEPRIS refrenda su compromiso con la proteccidon contra riesgos sanitarios, por lo
que mantiene de manera permanente acciones de vigilancia sanitaria, con el objetivo de
prevenir que productos, servicios o establecimientos incumplan la normatividad
aplicable.
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