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I N° EXP

Asunto:  LAPIO LP 0.005% Solucién Oftélmica, Lote 231023-2 /-
Expediente N° 25-044868-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacidn al producto LAPIO LP 0.005% Solucién Oftalmica frasco x 5mL, caja x 01
unidad, lote 231023-2, con Registro Sanitario EE-10471, elaborado por Laboratorio OTICOFF S.A.S -
COLOMBIA; importado y distribuido por la Drogueria ESPECIALIDADES OFTALMOLOGICAS S.A.
SUCURSAL DEL PERU, pesquisado mediante Acta N° 526-2024, de fecha 20 de setiembre del 2024, en
concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios N° 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 231023-2, del mencionado producto, ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad, del Instituto Nacional de Salud, obteniéndose
el siguiente resultado:

> No cumple con la especificacién para el ensayo de pH.

Por lo tanto, la Direccion 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
comercializacidn y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote 231023-2 del
mencionado producto.

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

Sin otro particular, quedo de usted,

Atentamente,
MINISYERIO DE SALUD
Diteccion Gonera e Medicanknios, Insumos y Drogas
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