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Asunto : Evaluacién de FENOBARBITAL SODICO 100mg/mL Solucion inyectable,

lote 1020014
Referencia : Expediente N° 14-051094-1

De mi consideracion:

Me dirfjo a usted, a fin de comunicarle que el producto: FENOBARBITAL SODICO 100 mg/mL
Solucion Inyectable, caja x 1 ampolla x 2 mL con jeringa descartable, lote 1020014, con Registro
Sanitario NG-4732, fabricado y distribuido por LABORATORIOS UNIDOS S.A. y remitido mediante
el expediente N° 14-051094-1, en concordancia con la Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 1020014 del mencionado producto, ha sido
analizado por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente
resultado:

> No conforme para el ensayo de Contenido de Fenobarbital Sodico.
Por lo tanto, la Direccidon 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 comercializacion y/o distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacién de dicho
lote. :

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

Sin otro particular, guedo de usted.

Atentamente,
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DIRECCION DE SALUD - IV - LIMA ESTE
Av. César Vallejo s/n

EL AGUSTINO

Asunto: Evaluacién de CARBAMAZEPINA 200mg, Tabletas
Lote 104053
Expediente N® 14-057436-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacién al producto CARBAMAZEPINA 200mg Tabletas, caja x 100
unidades, lote 104053, con Registro Sanitario NG-6099, pesquisado en Boticas FASA, por
la Direccion Regional de Salud Moquegua, con acta N° 005-2013, 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 104053 del mencionado producto ha
sido analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud, obteniéndose el siguiente resultado:

> Los resultados encontrados en el ensayo de disolucién a los 15 minutos:
‘M1=15%, M2=12%, M3=14%, M4=13%, M5=21% y M6=9%", estan fuera de la
especificacion técnica autorizada en su Registro Sanitario: “Entre 45% y 75% en
15 minutos”.  Asimismo los resultados encontrados en el ensayo de disolucion a
los 60 minutos: “M1=52%, M2=67%, M3=47%, M4=54%, M5=42% y M6=59%",
estan fuera de la especificacién técnica autorizada en su Registro Sanitario: “No
menos de 75% (Q) en 60 minutos”.

Por lo tanto la Direccién 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 comercializacion y/o distribucién a nivel nacional mediante la
inmovilizacién de dicho lote.

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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