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Asunto 2 Evaluacion de CICLOFOSMED 1g Polvo para Solucion Inyectable

Lote UPDD3C5
Expediente N° 23-073032-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacidn al Informe de Ensayo N° 207424/2023 del producto: CICLOFOSMED
1g Polvo para Solucidn Inyectable, caja con 01 vial, lote UPDD3C5, con Registro Sanitario EE-11287,
fabricado por UNITED BIOTECH (P) LIMITED — INDIA, Importado y distribuido por la Drogueria
GRUPO KMEDICE.LR.L., muestreado en el almacén de la Drogueria F&SPHARMA S.A.C., mediante
Acta de Muestreo N° 148-2023-C.5.P. de fecha 26 de mayo del 2023, perteneciente al proceso:
AS-SM-53-2022-ESSALUD/CEABE-2 y remitido por el Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, segin expedientes N® 23-077438-1, N® 23-073032-1 y N° 23-092702-1,
en cumplimiento a lo establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-SA.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote UPDD3CS del mencionado preducto, ha sido
analizado por el Laboratorio de Control de Calidad NSF INASSA S.A.C., obteniéndose el siguiente
resultado:

1. No conforme para el ensayo de Particulas Visibles.

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumaos y Drogas ha comunicado este
resultado al titular del Registro Sanitario y ha dispuesta como medida de seguridad sanitaria que
se suspenda la comercializacion y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmaovilizacidn del lote
UPDD3CS del mencionado preducto.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccién, las acciones
tomadas al respecto. (67T )
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