Lo b - Direccion General
PERU | Ministerio de Medicamentos,
/ de Salud Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Lima, 31 de mayo 2023

OFICIO CIRCULAR N° 996 - 2023-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA .

Sefior

Director General :
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE PUNO
Jr. José Antonio Encinas N° 145 i
PUNO I

Presente.- b

Asunto Evaluacidén de CODISTAT 60MG/2ML, Solucién Inyectable, Lote 2020852
Expediente N° 22-144043-1

De mi consideracidn:

Me dirijo a usted, en relacion al producto CODISTAT 60MG/2ML, Solucion 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., muestreado mediante Acta de muestreo N° 602-2022-ERV de fecha
09 de noviembre del 2022 perteneciente al proceso: SIE N° 24-2021-CENARES/MINSA-2, el cual fue
observado por no cumplir con la especificacion técnica para el ensayo de Particulas visibles.

Al respecto, se le comunica que el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud remitio el Acta de Dirimencia N® 002-2023-CNCC/INS de fecha 04 de abril del 2023, donde se
RECTIFICO la NO CONFORMIDAD del lote del mencionado producto; asimismo, remitié un nuevo
Informe de Ensayo N° 201551/2022-R en el cual el Laboratorio NSF INASSA S.A.C. anula y reemplaza al
Informe de Ensayo N° 201551/2022 emitido el 16 de diciembre del 2022; sefialando como conclusion
que la muestra analizada es CONFORME con las especificaciones técnicas.

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
a la empresa titular del Registro Sanitario y ha dispuesto el levantamiento de la inmovilizacion del lote
2020852 del producto en mencidn. | Direccion REGUe

Sin otro particular, quedo de usted.
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