REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED
COMUNICACION DE RIESGO No. 03/2014

INFORMACION SOBRE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA BUSCAPINA®
COMPOSITUM N, GOTAS ORALES.

El Centro para el Control Estatal de Medicam pos
Médicos (CECMED), Autoridad Regulag onal (A

Cuba ha sido notificado por Bg

de epuntic

Ingelheim P eco S.A, sobre la

investigacion interna que reci ente se ha lle cabo™e oducto

Buscapina® Compositum ) as orales, cuyo f ant S.A,

Colombia. Durante Ig dios de estab

especialidad farmacét e encontraron valc del

Butilhioscina por deba limite inferior d es

después de 36 meses co ducto almacens 0°

relativa. La investigacion ide gue la probe que la

formulacion no es adecuada para te a.vida Util de 36 a condiciones

de Zona Climatica IV.

Por tal motivo Boehringer Ingelheim Promeco S.A, ha solicitado de manera
voluntaria a ARN de Cuba, la retirada y destrucciéon de los lotes afectados que
se encuentran circulando en el pais. (U0540G, vence 06/2015 y V0388G vence
04/2016).

Este producto cuenta con Registro Sanitario vigente en nuestro pais.

Descripcién en el Registro Sanitario:

Nombre del medicamento: Buscapina® Compositum N

Avenida 5ta A entre 60 y 62. Miramar, Municipio Playa, La Habana, Cuba. C.P. 11649
Telf.: (537) 2164100, web: www.cecmed.cu


http://www.cecmed.cu/

Principio activo: Bromuro de Butilhioscina, Paracetamol, Glicerina, Sorbitol

Forma farmacéutica: Gotas orales

Presentacion: Estuche por un frasco de vidrio &mbar con 20 mL y un gotero.
Titular: Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V., México

Fabricante: Pharmetique S.A., Colombia

Numero de Registro o Autorizaciéon: M-08-129-A03

EL CECMED RATIFICA LA RETIRADA Y
VOLUNTARIA DEL FABRICANTE DE LO
V0388G, VENCE 04/2016 DE LA ESPE
COMPOSITUM N, GOTAS ORALES
PAIS.

La Habana, Cuba. 13 de oct
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