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Presente;
ASUNTOD : SOLICITO PUBLICACION sobre Evaluacion ERTAPAND plv. y OTOMICIN susp ot.

REFERENCIA : OFICIO CIRCULAR N™430 - 2025 - DIGEMID - DICER - ECVP- AEIE/MINSA
OFICIO CIRCULAR N"1499 - 2025 - DIGEMID - DICER - ECYP- AEIE/MINSA

Por medio del presente me dirijo a usted, para saludarlo cordialmente y a la vez solicito
se realice la publicacion en la pagina web de la institucion DIRESA-PUND, segin el documento en
Referencia, con ta finalidad de informar a la poblacion y a los propietarios de establecimientos
farmacéuticos sobre los productos: ERTAPAND gr. Plv. Para susp inyect., lote EALBSBA Elaborado por
LUNITED BIOTECH (P} LTD - India, R.5. EE-10886, Acta de muestreo N*ED177/0425 de fecha 4 de junio del
2025; con Informe de Ensayo N*HATS973-25 v OTOMICIN NF Zmg/ml + 10mg/ml suspension otica, lote
52524 fabricado por INDUFAR C.S.A.-PARAGUAY e importado por la Drogueria UNIDAS DEL PERU
SOCIEDAD ANDNIMA CERRADA, R.S. EE-D8336 han sido observados por lo siguiente:

» ERTAPAND - No conforme para ensayo de Particulas extrafias - particulas visibles (inspeccion
visual)
# OTOMICIN - No conforme para el ensayo de Contenido de Hidrocortisona

Ha dispuesto por medidas de seguridad sanitaria que se suspenda la comercializacion yfo distribucion
a nivel nacional, segin OFICO CIRCULAR N71430 v 1497 tras la inmovilizacion de los LOTES en mencidn
segun el Centro de Control de Calidad del Instituto Macional de Salud vy la Direccion General de
Medicamentas, Insumos y Drogas.

» Adjunto fotocopia de Publicacion de OFICO CIRCULAR N"1430 y 14599 (02) y de forma digital.

Sin otro particular, agradezco anticipadamente su apoyo ¥ aprovecho la oportunidad para expresarle
las muestras de mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente.

Vet Jpse Antonig Encings N 145
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De mi consideracion:

Me dirijo a usted, 2 fin de comunicarle en relacién al producto: ERTAPAND 1 gr Pelvo para Solucién Inyectable,
caja conteniendo 1 vial, lote EALBSB4, efaborado por UNITED BIOTECH (P) LTD - India, con Registro Sanitario
EE-10886, con Acta de Muestreo N* ED177/0625 de fecha 04 de junio del 2025, siendo el Informe de Ensayo N*
HAT5873-25 remitido por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud mediante
Oficlo N* 000705-2025-INS/CNCC de fecha 14 de julio de 2025 {expediente N* 25-085858-1}, indicando que el
producto mencionado corresponde a la Base de Seleccion AS N® 19-2024-E55ALUD/CEABE-1, en concardancia
con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N® 29459,

Al respecto, se hace de su conocimients que &l |ote EALBSBS del mencionado producto ha sido analizado por

el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA 5.4, a solicitud de YARGO INTERNACIONAL E.LLR.L, obteniéndoze
el siguiente resultado:

1. Mo conforme para el ensayo de Particulas extrafias - particulas visibles (inspeccidn visual),
Por lo tanto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular
del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la comercializacidn
y/o distribucidn a nivel nacional mediante la inmovilizacidn del lote EALB5B4 del producto mencionado.

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimienta de lo dispuesto informando oportunamente a esta Direccidn,
las acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de ustad,

Atentamente,
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Asunto: Evaluacion de OTOMICIN NF 2 mg/mL + 10 mg/mL Suspension (
Expediente N° 25-095053-1 '

a, lote 52524

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacién al producto farmacéutico: OTOMICIN NF 2 mg/mL + 10 mg/mL Suspensién
Otica, caja x 01 frasco x 10 mL, lote 52524, con Registro Sanitario EE-08336, fabricado por INDUFAR C.1.5.A. —
PARAGUAY e importado por la Drogueria UNIDAS DEL PERU SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, pesquisado en
la Drogueria Inversiones Brasame 5.A.C. mediante Acta N* 073-2025 de fecha 03 de febrero del 2025, en
concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
N" 29459, ha sido observado por lo siguiente:

#» No conforme para el ensayo de Contenido de Hidrocortisona.
Por lo tanto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular
del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria gue se suspenda la comercializacion

y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacion del lote 52524 del producto farmacéutico
mencionado. .

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar 2 esta Direccién, las acciones tomadas al
respecto,

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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