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“Decenlo de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimlento de la Soberania Naclonal”

ALERTA DIGEMID N° 29 - 2022

RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO
OBSERVADO POR RESULTADO CRITICO DE CONTROL DE CALIDAD

La DIGEMID, comunica a los profesionales de salud, Instituciones, estoblacimleplos farmacéuticos,
responsables del suministro de medicamentos en el sector pablico y privado, y al piblico en general lo

siguiente:

1. La DIGEMID, como una de sus acclones de conlrol y vigliancia sanitaria, toma muestras de productos
farmacéulicos, disposilivos médicos y productos sanilarios que se comerclalizan en el pals a fin do
verificar su calidad a través del conlrol analilico, asimismo evalta los resultados no conformes de

productos adquiridos por organismos del Eslado,
2. Como resultado de estas acclones se ha Identificado un lote del producto farmacéutico cuyo resultado

del control de calldad ha sido considerado crilico,
3. En cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el retiro del mercado y
destruccién de todas las unidades pertenecientes al lote observado del sigulente producto
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farmacéutico
TITULAR DEL
NOMDRE DEL N.2DC LOTE RIEGISTRO FADRICANTC PAls RLGISTRO RISULTADOS
PRODUCTO SANITARIO SANITARIO/CERTIFI  ANALITICOS
CADO DEL
REGISTRO
SANITARIO
ORFENADRI No
NACITRATO 2010132 EN-03724  LABORATORIO  PERU DROGUERIA conforme
60 mg/2 mL FARMACEUTICA FARMACEUTICA  para ol
Iﬁ°'“g°g' OTARVASQ OTARVASQ ensayo de
NYSCRING, SAC, S.AC, Particulas
caja X 100 Vislbl
ampollas X 2 §i0i6s o
mL c/u inyectables

El producto farmacdutico en mencién, muestreado mediante Acta de Muestreo N* 170-2022 de facha 22 de
marzo del 2022, perleneciente al procaso: SIE N° 024-2021-CENARES/MINSA y remitido por el Centro de
Calidad del Instituto Nacional de Salud, segun expediente N* 22-042261-1 Anexo N* 01, an cumplimlento a lo
eslablecido en el articulo N* 183" del D.S. N* 016-2011-8A.,

Existiendo la posibllidad de que algtin producto del lote observado permanezca aln en el mercado naclonal o
estén en posesion de los pacientes, la DIRESA Tumbes, realiza la presente comunicacién a fin de salvaguardar
la salud de la pablacién y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizaclén.

Cualquier consulta comunicarse al cel, 956117569
Tumbes, 02 de junio del 2022
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