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ING. FREDY MARTIN QUINTO PINEDA
OFICINA DE ESTADISTICA, INFORMATICA Y TELECOMUNICACIONES

Presente:
ASUNTD : SOLICITO PUBLICACION

REFERENCIA : ALERTA DIGEMID N° 107, 102, 103, 104, 105 Y 106-2025

Por medio del presente me dirijo a usted, para saludarlo cordialmente y a la vez solicito
se realice [a publicacidn en la pagina web de la institucion DIRESA-PUND, segin las ALERTAS DIGEMID
en Referencia, con la finalidad de informar a la pablacién y a los propietarios de establecimientos
farmacéuticos sobre los productos farmacéuticos, Dispositives Médicos, Productos Sanitarios y
productos de limpieza, tras Observacion y andlisis de:

MNOMBRE [ MARCA LOTE FV./RS. | FABRICANTE DEPART./
PAIS
FENTANILO HLB (Fentanilg citrato) 31200 > LABORATORIOS RAMALLO S.A. | ARGENTINA
0.05 mg/ml inyectable 31202
N244
31245
31245
31247
DISPOSABLE LATEX GLOVE- Dezs DMT7B46E | SRI TRANG GLOVES TAILANTIA
POWDER-FREE
Modelo: L
BOLSA COLECTORA DE ORINADEUN | 202310UG | DMI3494E | CHANGZHOU YUEKANG CHINA
SO0Lo uso MEDICAL APPLIANCE CO., LTD
Modelo: UB-G
APRONAX 550MG CAL X 120 TAB. 20803307" | 08-2025 | BAYER SA ICA
RECUERTAS
ALERGIZINA D CAJ. X 100 TAB. DE 2304084* 03-2026 | HIGLANCE LABORATORIOS ICA
LIBERACION PROLONGADA PVT. LTD/ INTIPHARMA SAC.
ERGONEX CAJ. X50 TAB. 2072284" 07-20256 | AC FARMA S.A. ICA
RECUBIERTAS
KETOROLACO 40mg/2ml Solucion 2050063 | EN-03703 | LABORATORIOS UNIDOS SA. PERU
Inyactable 2050073
2050083
2100013
2100023
2100033
KETOROLACO 30mg/iml Seluctén 2080063 | EN-D&444T7 | LABORATORIOS UNIDOS S.A. PERU
inyectable 2060064
2100034

Jirén losé Amtgnio Encinas N# 145
www.diresa-puro.gob.pe Pune, Pery. E-Mall: diremid@diresapuno.gob.pe
Calular: 093417438
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BUPIVACAINA SIN PRESERVANTE 2050023 EN-03198 | LABORATORIOS UNIDOS SA PERU
0.5% vial x 20ml Solucidn inyectable | 2040014

2070044

2020043
CLORURD DE SODIO D.9% caja x25 2041202 EN-DIM2 | LABORATORIOS UNIDOS S A PERU
amp. X Sml Solucitén inyectable 205112
MIFLORA TOTAL Suspension Oral BCS02924 | DE-3703 | ELMED LIFE SCIENCES INDIA
Caj. X 10 frascos x Smi PRIVATE LIMITED

& 5 8= [7) Los nimeros. de los Lotes de los productes faisificados eoinciden con les letes do los titulares: de ios ragistros sanitarios citades,

Por medidas de seguridad sanitaria que se suspenda el uso y la comercializacidn y/o distribucién a
nivel nacional, segin ALERTA DIGEMID N° 101, 102, 103, 104, 105 Y 106-2025, tras deficiencias,
inconformidad en los ensayos y en los resultados de los Productos Mencionados.

» Adjunto fotocopia de Publicacion de ALERTA DIGEMID N° 101, 102, 103, 104, 105 Y 106-2025 (06) y
de forma digital

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

Atentamente.

lirén José Amtanio Encinas N2 145
www. diresa-puno.gob.pe Puno, Perd. E-Mall: diremid@diresapuno.gob.pe
Celular; 293417439
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de inswmos v Oroaas

ALERTA DIGEMID N° 101 - 2025

CONTAMINACION DEL PRODUCTO FENTANILO HLB (citrato de fentanilo),
DETECTADO EN ARGENTINA Y REPORTADO POR LA OMS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos,
responsables del suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al publico en general
lo siguiente:

La Digemid, dentro de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, verifica las alertas emitidas por
las Autoridades Reguladoras de Medicamenios de otros paises y por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). En ese sentido la OMS, alerta sobre seis (08) lotes contaminados del producto médico
FENTANILO HLB (citrato de fentanilo) detectados en Argentina.

En mayo de 2025, la OMS constatd la existencia de informes relativos a un brote mortal de
infecciones bacterianas en Argentina vinculades a un lote de Fentanilo HLB inyectable (lote 31202)
contaminado con cepas de Kiebsiella pneumonise y Ralstonia pickelfii resistentes a los
antimicrobianos.

Las inyecciones de citrato de fentanilo son analgésicos opioides que se utilizan para aliviar el dolor
durante y después de intervenciones quirirgicas. También se emplean para reducir la frecuencia
respiratoria de los pacientes sometidos a ventilacidn mecanica y para aliviar el dolor intenso de
personas con enfermadades cronicas.

La informacidon gue dispone actualmente la OMS indica que varios lotes de FENTANILO HLB estan
contaminados y, por lo tanto, deben retirarse en Argentina.

Administracion MNacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — ANMAT, emitid una
alerta y ordend la retirada del mercado del lote 31202 de FENTANILO HLB, que habia dado positive
para K. pneumoniae y R. picketlii. En la alera de la Anmat se indico que el titular de |a autorizacidn
de comercializacion de FENTANILO HLB en Argentina era HLE PHARMA GROUP S.A., v que &l
fabricante era LABORATORIOS RAMALLO S.A., también de Argentina.

de 2025 dehlda a deﬁmenmas que se :Iasrﬁn:;arnn como crilicas y gravaﬁ en vanas areas, entre ellas
incumplimientos que comprometian la seguridad y eficacia de los productos. El 13 de mayo del
mismao afio, la ANMAT prohibié el uso, la distribucitn y la comercializacion de todos los productos
de HLE PHARMA GROUP 5.A. en el mercado argentino. Asimismo, este organismo emifié oiras
glertas y disposiciones de retirada de productos de calidad subesténdar fabricados o distribuidos por
esa firma. Mo cbstante, es posible que continden en circulacidn productos de calidad subestandar
fabricados par LABORATORIOS RAMALLO S.A. o por HLB PHARMA GROUP S.A.

Diadas las graves deficiencias en las practicas comrectas de fabricacion sefialadas por la Anmat, es
necesario actuar con cautela ante todo producto inyectable o parenteral fabricado o distribuido por
LABORATORIOS RAMALLO S.A. o por HBL PHARMA GROUP S.A. después de febrero de 2022,
ya que podrian estar contaminados v su uso podria comprometer la seguridad de los pacientes. Se
recomienda encarecidamente extremar [a precaucion. No puede descarlarse que estos productos
estén circulando en otros mercados.

Los productos a los que hace referencia la presente alerta se consideran de calidad contaminados o
subestandar, porgue no cumplen las normas de calidad ni los requisitos establecidos.

RIESGOS

FENTAMILO HBL (citrato de fentanilo) se administra par inyeccion. Podria inyectarse a pacientes en
estado critico o sometidos a intervenciones quirdrgicas, quienes son especialmente vulnerables. Por
este motivo, la esterilidad y calidad de los productos resultan fundamentales para su seguridad.

Se considera que |a esterilidad de los productos FENTANILO HLB mencionados en |a alerta de la
OMS sobre productos meédicos estd comprometida, ya que pueden estar contaminados con K
pneumaoniae y R. picketti.
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Estos productos contaminados entrafian riesgos importantes para los pacientes y pueden causar
infecciones graves y potencialmenie moriales. Para proteger a los pacientes, es fundamental
detectar y retirar de la circulacion estos productos contaminados o subestandar.

ANEXO: Producto objeto de la Alerta N* 4/2025 sobre productos médicos.

::an;::tn ol FENTANILO HLB (fentanilo citrata) 0,05 mg/mL

Titular de ia

autorizacion de HLE PHARMA GROUP S.A.

comercializacion

Fabricantea

declarado LABORATORIOS RAMALLO S.A,

Lotes 3200 | 31202 | 31244 | 31245 [ 31246 | 31247
Detectado en Argentina

Dentro de las acciones realizadas por la Digemid, se verificd el producto FENTANILO HLE (fentanilo
citrato) 0,05 mg/mL inyectable, fabricado por LABORATORIOS RAMALLO S.A., no se encuentra
registrado en el pais.

La Digemid, recomienda a los profesionales de |a salud, pacientes y poblacion en genaral;

# No adgquirr y no utilizar productos farmaceéuticos que provengan de establecimientos
farmacéuticos no aulorizados y sin registro sanitario, ya que podrian corresponder a
productos fraudulentos o falsificados, que pueden poner en riesgo la salud de la poblacion.

=« Tener en cuenta que mucheos de estos producios ilegales se comercializan an lugares sin
autorizacidn como ferias y/o en las redes sociales de Internet y distribuidos por mensajeria
nacional & internacional.

Existiendo la posibilidad de que este producto con las caracteristicas mencionadas esté en posasion
de los pacientes, se recomienda verificar la informacidn de los rotulados de los envases medialos e
inmadiatos antes de utilizarlos. La Digemid realiza la presente comunicacion a fin de salvaguardar la
salud de la poblacidn y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacion, Cualquier consulta
comunicarse al teléfono (01) 631-4300 anexos N" 6201, 6210 o 6011.

Para ma:mr inh::rmat:h‘.’m, dirigtrsa al sigulente Iink
RILAL / al=- i !

Lima, 08 de setiembre de 2025
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