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Presente.-
Asunto :  Evaluacién de CODISTAT 60MG/2ML, Solucién Inyectable, Lote 2020852

Expediente N° 22-144043-1
De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacion al producto CODISTAT 60MG/2ML, Solucién
Inyectable, caja x 50 ampollas x 2mL c/u, lote 2020852, con Registro Sanitario EN-01775, fabricado y
siendo titular LABORATORIOS AC FARMA S.A., correspondiente a la primera entrega del proceso SIE
N° 24-2021-CENARES/MINSA-2, muestreado mediante Acta N° 602-2022-ERV de fecha 09 de
noviembre del 2022 y remitido por el Laboratorio del Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC),
en cumplimiento a lo establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-SA., ha sido observado
por lo siguiente:

» No Conforme para el ensayo de Particulas visibles.
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
comercializacién y/o distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote 2020852 del

producto mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccidn, las acciones
tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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