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ALERTA DIGEMID N° 43 - 2022

RETIRO DEL MERCADO VOLUNTARIO DE LOTES DE PRODUCTO FARMACEUTICO OBSERVADO POR
RESULTADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD NO CONFORME

La DIGEMID, comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos,

responsables del suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al publico en general lo
siguiente:

1. La Drogueria TEVA PERU S.A.,, titular del registro sanitario de acuerdo a lo informado por el fabricante
C.l. FARNACACAPSULAS S.A.S., ha reportado el inicio de retiro del mercado de todas las unidades
pertenecientes al siguiente lote: 2102000722, cuyo resultado del estudio de estabilidad (ensayo de
valoracion de Cetirizina Diclorhidrato) se encontré fuera de la especificacién autorizada, sin embargo
como accién correctiva, el titular del registro sanitario incluyé también el retiro del mercado de los 03
lotes adicionales descritos a continuacion:
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Al respecto, la DIGEMID en cumplimiento de sus funciones ha verificado que la empresa Drogueria TEVA

PERU S.A,, titular del referido producto en el pals, inicié con las acciones de retiro y ha inmovilizado les 03
lotes observados

Asi mismo, la DIRESA Tumbes, a fin de salvaguardar la salud de la poblacion, efectuara la vigilancia del retiro
y destruccion de todas las unidades pertenecientes a los lotes observados antes mencionados, acciones que
serén realizadas por la empresa titular del registro sanitario

Cualquier consulta comunicarse al cel. 958117559

Tumbes, 20 de julio del 2022
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