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Asunto  : Evaluacién de GLUCAL 10 % Solucidn Inyectable, lote 193240601

Expediente N° 26-005186-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacion al producto farmacéutico: GLUCAL 10 % Solucidn Inyectable,
caja x 10 ampollas x 10 mL, lote 193240601, Fecha de Venc. 06/2027, con Registro Sanitario EE-06804,
fabricado por el Laboratorio JJANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO., LTD — CHINA e importado por
la Drogueria DISTRIBUIDORA DANY S.A.C., pesquisado en la Farmacia del “HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI
MARTINS”, por la DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA CENTRO, mediante Acta N° 012-2025 de
fecha 10 de abril 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 los ensayos de: Particulas visibles en inyectables y Caracteres fisicos.
Por lo tanto, la Direccion 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 comercializacién
y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote 193240601.
Asimismo, cabe precisar que mediante R.D. N° 014664-2025/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA (15.09.2025), se

acepto el Desestimiento al trdmite de Reinscripcion, presentada por el titular del Registro Sanitario; por lo
tanto, no deberia encontrarse en el mercado, ningun lote del producto en mencidn.

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

respecto.
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