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Presente.-

Asunto : Evaluacidon de CLORHIDRATO DE DOXORUBICINA 50mg Polvo para solucidn
inyectable, lote NN3113A S E: gL
Expedientes N° 23-077741-1y N° 23-077745-1 ¢ 2 AGO 2073

De mi consideracion: /] 35 C/
Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacidn al resultado del control analitico efectqﬂdb al prddui:to:
CLORHIDRATO DE DOXORUBICINA 50mg Polvo para solucién inyectable, lote NN3113A, con Registro

Sanitario EE-11211, elaborado por Naprod Life Sciences PVT.LTD. - India, de la empresa DROGUERIA

SEVEN PHARMA S.A.C., muestreado mediante Acta de Muestreo N° 119-2023-C.S.P (21-04-2023) y N° 120-
2023-C.S.P (21-04-2023) y de acuerdo a la Carta N° 033-2023/GG (27-06-2023) de NSF INASSA S.A.C. el

producto pertenece al proceso: SIE N° 044-2022-CENARES/MINSA, conforme a los Informes de Ensayo N°
206998/2023 y N° 207009/2023 remitidos por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto

Nacional de Salud mediante expedientes N° 23-077741-1 y N° 23-077745-1, en cumplimiento a lo
establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-SA.

Al respecto, el lote NN3113A del mencionado producto ha sido analizado por el Laboratorio de Control
de Calidad NSF INASSA, obteniéndose el siguiente resultado:

» No cumple con las especificaciones técnicas para el ensayo de Particulas extrafias — Por particulas
visibles.

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

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando oportunamente a esta
Direccion, las acciones tomadas al respecto.
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Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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