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EL AGUSTINO Ne Exp: 724 N Fomorod
Firma: 1 Hora:
Asunto Evaluacion de GYNQPACK - F Tabletas, Lote 1101142 4%;:_&—_/ ..

Referencia Expediente N° 15-022888-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al producto: GYNOPACK - F Tabletas, caja x 100 blisters de
21 + 7 tabletas, lote 1101142, con Registro Sanitarioc N-21519, elaborado y distribuido por
LABORATORIOS AC FARMA S.A., pesquisado en el Servicio de Farmacia del Hospital Uldarico

Rocca Fernandez - ESSALUD, por la Direccion de Salud I

Lima Sur, mediante el Acta

N°® 01-P-2014, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios N° 29459,

Al respecto, el lote 1101142 del mencionado producto, ha sido analizado por el Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud y segin la evaluacién de esta Direccién se.

concluye en observar el producto por lo siguienie:

> No conforme para el ensayo de Disolucién de Fierro (11).

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicade este
resuitade al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se
suspenda la comercializacion y/o distribucién a nivel nacional, mediante la inmovilizacion del

producto mencicnado.

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informandeo oportunamente a esta

Direccidn, las acciones tomadas al respecto.
Sin otro particular, quedo de usted.
Altentamente,
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