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Asunto  :  Evaluacién de DOBUTAMINA 250 mg/20 mL Solucién lnvectable Lote‘EﬁE‘]‘!i’iéz DIRESA PUND
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Me dirijo a usted, en relacion al resultado del control analitico efectuado al B -TA*MW)—‘\‘:’S‘ el
250 mg/ 20 mL Solucién Inyectahle, caja conteniendo 1 vial x 20 mL, lote EP21% “Registec Ll ﬂ‘“
EE-10675, fabricado por DIVINE LABORATORIES PVT. LTD. - INDIA y distribuido por Ia Droguerla PEREDA
DISTRIBUIDORES S.R.L., cuyo analisis de control de calidad fue sclicitado por la referida empresa, al
Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., muestreado mediante Acta de Muestrec N° P0045/0523

de fecha 26 de mayo del 2023 y de acuerdo a la carta C.E. N* 102-0623 (2023-06-23) de HYPATIA S.A., el
producto fue licitado a INCOR, analizado por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A,, seglin
Informe de Ensayo N° HA72280-23 (Expediente N° 23-076859-1) y remitido por el Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, mediante expedientes N° 23-076859-1 y N°
23-085669-1, en cumplimiento a lo establecido en el articulo N® 183° del D.S. N* 016-2011-SA.

De mi consideracidn:

Al respecto, el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., realizé los ensayos solicitados,
observando el lote EP2142 del mencionado producto por lo siguiente:

» No conforme para los ensayos de Particulas visibles en inyectables, Particulas en inyectables
{Particulas Subvisibles) y Descripcién,

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha comunicado al titular del
Registro Sanitario del mencionado producto, que por medida de seguridad sanitaria, debera proceder
con el retiro del mercado y destruccién del lote del producto observado, de acuerdo a lo establecido en
la Normatividad Vigente.

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

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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