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Asunto : Evaluacién de KARCITRON 1 g Polvo para Solucién Inyectable, Lote OL0719

Expediente N° 24-113144-1

De mi consideracidn:

Me dirijo a usted, en relacidn al resultado del control analitico reportado mediante Informe de Ensayo N°
HA74181-24 emitido por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A, efectuado al producto:
KARCITRON 1 g Polvo para Solucién Inyectable, caja con 1 vial, lote OL0O719, con Registro Sanitario EE-
11278, elaborado por Kwality Pharmaceuticals LTD — India, muestreado en el almacén de su representada
mediante Acta de Muestreo N° E0264/0824 de fecha 12 de agosto del 2024, siendo el referido informe
de ensayo remitido por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud mediante
Oficio N° 1381-2024-CNCC/INS de fecha 30 de setiembre de 2024 (expediente N° 24-113144-1), indicando
que el producto mencionado corresponde a la Base o Proceso de Seleccion AS N° 016-2024-
CENARES/MINSA, en cumplimiento a lo establecido en el articulo 183° del D.S. N° 016-2011-SA.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote OL0719 del mencionado producto ha sido analizado
por NSF INASSA S.A.C., obteniéndose el siguiente resultado:

1. No conforme para el ensayo de Particulas (particulas extrafias visibles) y de Peso Promedio.
Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha comunicado al titular del
Registro Sanitario del mencionado producto que, por medida de seguridad sanitaria, debera proceder con
el retiro total y efectivo del mercado y la destruccidn del lote del producto observado, de acuerdo con lo

establecido en la Normatividad Vigente.

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando oportunamente a esta
Direccidn, las acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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