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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 12 - 2016
LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO OBSERVADO POR RESULTADO CRITICO DE CONTROL DE CALIDAD

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al publico en general lo siguiente:

1. La DIGEMID, como una de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, toma muestras de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que se
comercializan en el pais a fin de verificar su calidad a través del control analitico, asimismo evalla los resultados no conformes de productos adquiridos por organismos
del Estado.

2. Como resultado de estas acciones se ha identificado un lote de un producto cuyo resultado del control de calidad ha sido considerado critico.

3. En cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el retiro y destruccion de todas las unidades pertenecientes al lote observado del siguiente

producto:

N°DE | REGISTRO , TITULAR DEL REGISTRO ,

NOMBRE DEL PRODUCTO | N 2F | Seobit) FABRICANTE PAis NN RESULTADO ANALITICO

BRONCOFARVET LABORATORIOS UNIDOS DROGUERIA LABORATORIO |NO CONFORME PARA
SOLUCION INYECTABLE | 1030065 | N-24392 SA PERU |FARVET sAC. EL ENSAYO DE pH.

Existiendo la posibilidad de que algin producto del lote observado permanezca aun en el mercado nacional o esté en posesion de los pacientes, la DIGEMID realiza la
presente comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la poblacién y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacién.

Para mayor informacion sobre resultados de Control de Calidad verificar en el Observatorio de Calidad de la pagina web: www.digemid.minsa.gob.pe

Lima, 25 de febrero del 2016
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