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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-357 PS/VBR/122339
PRODUCTO

Caphosol envase semanal. Referencia: A00526.

Caphosol envase mensual. Referencia: A00527.

FINALIDAD PREVISTA

Enjuague bucal indicado para la sequedad de boca y orofaringe (hiposalivacion, xerostomia) y
prevencion y tratamiento de la mucositis que puede estar causada por la radioterapia o la
quimioterapia a altas dosis.

FABRICANTE

Recordati Netherlands B.V., Paises Bajos.

DISTRIBUIDOR

Recordati Rare Diseases, S.L.U. Via de las Dos Castillas, 33, Edificio A, 28224, Pozuelo de Alarcon,
Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado del producto Caphosol debido a la posibilidad de que uno de sus
componentes (Caphosol B) pueda tener un pH que no cumpla con las especificaciones.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa AEMPS PS, 35/2025

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 14EA5KCAX85114FT2CA3
Fecha de la firma: 14/07/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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