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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afo del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de
las heroicas batallas de Junin v Avacucho”
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Asunto: Evaluacion de GEMCITABINA 1000mg Polvo para Solucién para Perfusion,
Lote BGML2405YA
Expediente N° 24-113141-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle que de acuerdo al Informe de Ensayo N° HA74180-24, emitido
por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A. y la evaluacidn correspondiente, esta Direccion
concluye que el producto: GEMCITABINA 1000mg Polvo para Solucién para Perfusion, caja x 01 vial,
lote BGML2405YA, con Registro Sanitario EE-11448, fabricado por el laboratorio BETA DRUGS LTD. -
INDIA y distribuido por la drogueria NEOETHICALS PERU S.A.C., muestreado mediante Acta de
muestreo N° E0213/0624 de fecha 24 de junio del 2024, el cual corresponde a la Base o Proceso de
Seleccidn SIE N° 029-2023-CENARES/MINSA y remitido por el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC), segun el expediente N° 24-113141-1, en cumplimiento a lo establecido en el articulo N° 183°
del D.S. N° 016-2011-SA, ha sido observado por lo siguiente:

> No conforme para el ensayo de Solucidn reconstituida (solucién opalescente).

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto como medida de seguridad sanitaria que se suspenda la
comercializaciéon y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote BGML2405YA del
mencionado producto.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccién, las acciones
tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD

Direccion General\de Medicaments, Insumos y Drogas
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