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De mi consideracion;

Me dirjo a usted, a fin de comunicarle el resultado del control analitico efectuado al producto:
HANSAPLAST STANDARD TRANSPARENTE, caja x 100 unidades, lote 33252609 con Registro
Sanitario E-27691-IMM de fa Drogueria BEIERSDORF S.A.C., pesguisado por su Institucién en [a
“BOTICA Ml FARMA” con Acta N°17-PQ-2014 y remitido por su despacho mediante expediente N°
14-023753-1.

Al respecto, se le comunica que e} Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud nos ha remitido el Informe de Ensayo N° 0262-DIG/2015-CNCC-INS (Expediente N° 15-
014293-1) obteniéndose resultados conformes para los ensayos de Caracteres Fisicos y Limite
Microbiano. Sin embargo mediante la evaluacién correspondiente, esta Direccién concluyé con
observar al [ote del producto por [o siguiente: ' .

»> Elrotulado del envase inmediato de la muestra analizada difiere del autorizado en su Registro
Sanitario, por cuanto se ha omitido la siguiente informacién: Nombre del importador, nimero
de lote, ndmero de registro sanitario y fecha de vencimiento.

En tal sentido, se ha comunicado dichos resultados a la empresa fitular del Registro Sanitario y se ha
dispuesto como medida de seguridad sanitaria la suspensién de la distribucién e inmovilizacién a nivel
nacional en los puntos de venta el lote observado del mencionado producto, en concordancia con lo
establecido en la Normatividad Vigente por lo que se hace de su conocimiento para los fines que
estime conveniente,

Asimismo, es pertinente sefialar que no ha sido factible efectuar el ensayo de Adhesividad, debido a
que el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud , los Laboratorios de la
Red y los Laboratorios extranjeros, no cuentan con los elementos requeridos en la técnica analitica
del laboratoric de origen.

Sin ofro particular, hago propicia la oportunidad para expresarle los sentimienios de mi especial
consideracién y estima personal. '
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