MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

Afio de los Der echos de la Per sona con Discapacidad y del Centenario del Nacimiento de Jor ge Basadr e Grohmann

ALERTA DIGEMID N° 17 - 2003

LOTESDE PRODUCTOSFARMACEUTICOSOBSERVADOSPOR
RESULTADOSDE CONTROL DE CALIDAD CONSIDERADOSCRITICOS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de salud, ingtituciones, establecimientos farmacéuticos y publico en

general lo siguiente:

1. La DIGEMID, como una de sus acciones de vigilancia y control sanitario, toma muestras de
productos farmacéuticos y afines que se comercializan en € pais a fin de verificar su calidad a

través dd control analitico.

2. Como resultado de estas acciones se ha identificado, durante los meses de Abril, Mayo y Junio del
2003, lotes de algunos productos cuyo resultado del control de calidad ha sido considerado critico.

3. En cumplimiento de sus funciones la DIGEMID dispuso oportunamente € retiro de todas las

unidades pertenecientes a |l otes observados de |os siguientes productos:

PRODUCTO R.S. FABRICANTE | TITULAR R.S. PAIS LOTE RESULT. ANALITICO
Kendall Curity Way E-7160-IMM | Mediquig Sdn. Bhd. Drogueria MALASIA | 2133008Q Ensayo de Endotoxinas
Latex Foley Albis S.A. bacterianas
Catheter N° 14 no conforme
Ibuprofeno NG-2945 Laboratorios Drogueria PERU 0111712 Ensayo de disolucion
400 mg. Tabletas Cifarma S.A. Quimica Suiza S.A. no conforme
Fenoximetilpenicilina EG-2551 Laboratorios Drogueria CHILE 99064605 Contenido de principio
1000000 Ul comprimidos Chile S.A. Ivax Peri S.A. activo no conforme
Recubiertos
Fenoximetilpenicilina EG-2551 Laboratorios Drogueria CHILE 99075292A Contenido de principio
1000000 Ul comprimidos Chile S.A. Ivax Peri S.A. activo no conforme
Recubiertos
Fenoximetilpenicilina EG-2551 Laboratorios Drogueria CHILE 99075292 Contenido de principio
1000000 Ul comprimidos Chile S.A. Ivax Peri S.A. activo no conforme
Recubiertos
Diclofenaco NG-1593 Laboratorios Laboratorios PERU 00808132 Presencia de particulas

75 mg/3mL Inyectable

Corp. Medco S.A.

Corp. Medco S.A.

extrafias en suspension

Exigtiendo la posihilidad de que algunos productos de los lotes observados permanezcan ain en €
mercado nacional o estén en posesion de los pacientes, la DIGEMID redliza la presente comunicacion
a fin de savaguardar la salud de la poblacion y evitar problemas que se puedan derivar de su

utilizacion.
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