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Asunto : Evaluacidn de CISPLATINO 50 mg/ 50 mL Concentrado para Solucién para Perfusion,

Lote BCII2412XA
Expediente N° 25-049852-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al documento de la referencia correspondiente al producto: CISPLATINO
50 mg/ 50 mL Concentrado para Solucién para Perfusidn, caja por 1 vial x 50 mL, lote BCII2412XA, con Registro
Sanitario EE-10781, fabricado por BETA DRUGS LTD. - INDIA y distribuido por la Droguerfa PHARMARIS PERU
S.A.C., muestreado mediante Acta de Muestreo N° E0253/0824 de fecha 01 de agosto del 2024, el cual
corresponde a la Base o Proceso de Seleccidn SIE N° 29-2023-CENARES/MINSA y remitido por el Centro Nacional
de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, seglin expediente N° 25-049852-1, en cumplimiento a lo
establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-SA.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote BClI2412XA del mencionado producto ha sido analizado por
Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

» No conforme para el ensayo de Particulas visibles y Particulas Subvisibles

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular
del Registro Sanitario; Asimismo, se hace de su conocimiento que se esta monitoreando y verificando el retiro
del mercado y destruccidn del lote BCII2412XA del producto en mencién.

En tal sentido, sirvase verificar la no existencia en el mercado del lote observado e informar a esta Direccidn,
las acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

JLBM/MEMCH/CBP/cbp
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