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Asunto Evaluacion de CISPLATINO 50 mg/ 50 mL Concentrado para SOU«J on para Perfusion,
Lote BCII2412XA 0
Expediente N° 25-049852-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al documento de la referencia correspondiente al producto: CISPLATINO
50 mg/ 50 mL Concentrado para Solucién para Perfusion, caja por 1 vial x 50 mL, lote BCII2412XA, con Registro
Sanitario EE-10781, fabricado por BETA DRUGS LTD. - INDIA y distribuido por la Drogueria PHARMARIS PERU
S.A.C., muestreado mediante Acta de Muestreo N° E0253/0824 de fecha 01 de agosto del 2024, el cual
corresponde a la Base o Proceso de Seleccidn SIE N° 29-2023-CENARES/MINSA y remitido por el Centro Nacional
de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, segin expediente N° 25-049852-1, 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 iote BCII2412XA del mencionado producto ha sido analizado por
Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

» No conforme para el ensayo de Particulas visibles y Particulas Subvisibles

Por lo tanto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular
del Registro Sanitario; Asimismo, se hace de su conocimiento que se estd monitoreando y verificando el retiro
del mercado y destruccion del lote BCII2412XA del producto en mencidn.

En tal sentido, sirvase verificar la no existencia en el mercado del lote observado e informar a esta Direccidn,
las acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.
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/ 9 S' SWRObAS
103 \NSUMO!
i DIRECCION Bewwwem&mcam E
p i é """"" 4
erenl e ¢ i
JLBM/N?I?!\ZCH /cbp - =
- Atendd ( 7.- Prey e ((
(

) .
" n\nmed\ala - 399“““’”
1; sf:onocm\le“w 1/)/3
4 opmmﬂ
-~ informar
| GREERVACIONES:.

......

Av. Parque de las Leyendas N° 240,
Urb. Pando - San Miguel, Lima 32 - Per(
WWW, dgemid minsa.gob.pe
(511) B 631-4300 Anexo 6212

-------




