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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 24 -2005
FALSIFICACION DEL PRODUCTO BACTRIN FORTE 800/160mg TABLETAS

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 pablico y privado, y al publico en general lo siguiente:

1. La DIGEMID, Como resultado de las acciones de vigilancia y control sanitario de productos
farmacéuticos y afines a nivel nacional, a identificado la falsificacion del producto BACTRIN
FORTE 800/160 mg tableta blister por 10, lote 0080432, titular del registro sanitario la
Drogueria Productos Roche S.A. Perd

2. En el analisis del producto decomisado correspondiente al lote 0080432, realizado por el Centro
de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud ha permitido determinar-que el producto no
responde a las especificaciones fisicas aprobados en el Registro Sanitario,

3. El producto falsificado fue decomisado en la Botica San Martin , sito en la Av. Manco Capac
N° 297 Carmen de la Legua Reynoso —Callao

4, En base a la RM 548-99-SA/DM, la DIGEMID impone una multa de 100 UIT, por dispensar
productos farmacéuticos falsificados y procede a tramitar la denuncia penal correspondiente.
5. Las caracteristicas diferenciales de los productos son las siguientes:
ORIGINAL FALSIFICADO
Caracteres fisicos: Caracteres fisicos:

- Tabletas oblongas biconvexas, presenta - Tabletas oblongas - biconvexas; - no
ranura en una de sus caras y lleva presenta ranura . ni lleva ningln
gravado en bajo relieve “ROCHE 800/160” grabado en bajo relieve

Envase inmediato: Blister Envase inmediato: Blister

- Lamina por 05 tabletas sin lineas de - Lamina por 10 Tabletas con lineas de
precorte. precorte.

- . Lleva impresién en color azul indeleble, - Llevaimpresion en color azul deleble

- Lleva impreso en negro en uno de los - Lleva grabado en uno de los extremos
extremos largos, el nimero de lote v la cortos, el numero de lote y fecha de
fecha de vencimiento vencimiento,

Debido al riesgo al que estéd expuesta la poblacion por la comercializacion de este producto falsificado, se
recomienda verificar antes de su compra el nimero de lote del medicamento. Asimismo, abstenerse de
adquirir o utilizar productos farmacéuticos en los que se sospeche contaminacion, alteracion, falsificacion,
adulteracion o sean comercializados sin Registro Sanitario. Cualquier irregularidad relacionada con los
productos farmacéuticos debe ser informada a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
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