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Presente.-

Asunto Evaluacién de DYNACAL 1250, 1250 mg Tableta Recubierta, Lote Z24-202
Expedientes N° 25-052072-1 (TRAMITE VIRTUAL), N° 25-052075-1 (TRAMITE VIRTUAL),
N® 25-060500-1 + Anexo N° 01

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacién a los documentos de la referencia correspondiente al producto: DYNACAL 1250,
1250 mg Tableta Recubierta, caja conteniendo 100 unidades, lote Z24-202, con Registro Sanitario DE-4422,
fabricado por ZEE LABORATORIES LIMITED - INDIA y distribuido por la Droguerfa DIPHASAC S.A.C., muestreado en
el Almacén de la Drogueria YARGO INTERNACIONAL E.I.R.L., mediante Acta de Muestreo N° E0087/0325 de fecha
10 de marzo del 2025, el cual corresponde a la Base o Proceso de Seleccidn SIE N° 31-2024-ESSALUD/CEABE-1 y
analizado por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., seglin Informe de Ensayo N° HA75202-25
(Expediente N° 25-052075-1), el cual fue remitido por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud, mediante expedientes N° 25-052072-1, N° 25-052075-1, N° 25-060500-1 + Anexo N° 01, 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 Z24-202 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 Disolucion.

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular del
Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la comercializacién y/o
distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacidn del lote Z24-202 del producto mencionado.

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
Direcclon General de Medicqmentos, Insumos y Drogas
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