MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 11 - 2006

POR RESULTADOS CRITICOS DE CONTROL DE CALIDAD
LOTES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS OBSERVADOS

La Direccion 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 y afines que se comercializan en el pais a fin de verificar su calidad a través del control

analitico.

2. Como resultado de estas acciones se ha identificado en el cuarto trimestre del 2005, lotes de algunos
productos cuyo resultado del control de calidad ha sido considerado critico.

3. En cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el retiro de todas las unidades
pertenecientes a lotes observados de los siguientes producto:

TITULAR O TENEDOR

NOMBRE DEL N° DE REGISTRO RESULTADOS
PRODUCTO LOTE | SANITARIO FABRICANTE PAIS DEL RE SIS X0 ANALITICOS
Raquiferol D2 . ) Ensayo de limite
Frascoampolla | 005035 | N-21461 pratons Peri | poraonos microbiano, NO
x10 mL o o CONFORME
Diltiazem 60 m Laboratorios Laboratorios Ensayo de contenido
Comprimidos 9 009224 NG-4282 Naturales y Pert Naturales y de principio activo, NO
P Genéricos S.A. Genéricos S.A. CONFORME
Borotel 400 mg . Laboratorio Samijin Drogueria Bolivar Ensayo de disolucion,
Comprimidos 593001 | E-9929 Pharm. Co.Ltd. | °°®2 | Farma SRLtda. NO CONFORME
Higabiliol . . Ensayo de limite
(Higasan) 027084 | PNN-254 Labﬁ;aaﬁfg'gs A{“gt”ra Perd Labﬁ;aatl‘t’r:'gs A{“g“”a microbiano, NO
Cépsulas e e CONFORME
Amoxicilina Laboratorios Mission Drogueria Quimica Ensayo de contenido
500 ma CAnsulas MA-114 EG-3255 Pharmaceuticals India }-gllin diSAC de principio activo, NO
g~ap Lida. i CONFORME
Stop-Grip : Laboratorio Samijin Drogueria Bolivar Ensayo de disolucion,
Tabletas 40846 | E-13783 Pham. Co. Ltda. | C°® | Fama SRLtda. NO CONFORME
. . Ensayo de limite
Fat Control Laboratorios Natura . Laboratorios Natura T
Capsulas 029084 PNN-399 Health S A C. Pert Health SAC. microbiano, NO

CONFORME

Existiendo la posibilidad de que algunos productos de los lotes observados permanezcan aun en el mercado
nacional o estén en posesion de los pacientes, la DIGEMID realiza la presente comunicacion a fin de
salvaguardar la salud de la poblacion y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacién.

19 de Junio del 2006

! Esta Alerta a sido modificada y remplaza a la ALERTA DIGEMID N° 11-2006 emitida el 9 de Febrero del 2006




