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INFORMACION SOBRE LOS EXCIPIENTES EN EL ETIQUETADO,
PROSPECTO Y FICHA TECNICA DE LOS MEDICAMENTOS DE USO

HUMANO
Nombre del excipiente Via de Umbral Informaecion  a  incluir  en ol | Comentarios e informacién a incluir
administracion (referidoala | prospects en ficha téeniea y en ¢l etiguetado
Cantidad {(Ver apartado “Informacion a
Msaxima Diavia | incluir en el prospecto y en la En todos los casos, el excipiente deberd
salvo quese | ficha téenica™ del unexo) declararse cuantitativamente en la seecién 2

fudtiue ln de Ia ficha técnica,

comfrario)
Litex Todas Cero Peede producir reacciones alérgicas | No es un excipiente habitual pero se considera
{Ldtex de caucho natural) graves porque contiene goma de necesario incluir una advertencia.

litex en el envage,

En el apartado “Aspecto del
products ¥ contenido del envase™, se
indicard la parte del envase primario
que contiene Titex.

In i inciu i :

En el embalaje exterior debesd figurar: “E1
envase de este medicamento contiene goma de
litex. Ver prospecta™.

Tnft i6n & ineluix o0 Ia ficha técnica:

En la seecidn 4.4 se incluird la siguiente
advertencia; Peede producir reacciones

- Lalérgicas graves pargue contiene litex de

caucho natural (goma de latex) en el envase
{ver seccidn 6.5).

En la seecitn 6.5 se indicard el material del que
estd compuesto el envase primario incluyendo
el material de cierre,




