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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION e

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 09 de septiembre de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: PRODUCTOS VARIOS

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Ver detalles en anexos

Presentacion/Forma Farmacéutica: Ver detalles en anexos

NuUmero de registro sanitario: No poseen

Laboratorio Fabricante: No se detalla

Lotes: Ver detalles en anexos

Fecha de vencimiento: Ver detalles en anexos

Entidad emisora de la Alerta: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Pais de Origen: Paraguay

Fecha de emision de la Alerta: Septiembre de 2016

Descripcion del problema encontrado: Identificacién de 19 productos fraudulentos (sin
registro sanitario y con etiquetas adulteradas), fabricados en la India, de acuerdo alerta
emitida por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social de Paraguay. No se encontro
registro sanitario alguno ni importaciones de los productos, de acuerdo a la investigacion
realizada por la DNM.

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éstos productos,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razén de que los productos segln detalle en anexos NO cumplen con los requerimientos de
calidad que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de productos ya que pueden generar un riesgo a
la salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la
DNM. Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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ANEXOS
Denommagon P.A. Forma Farmacéutica Elaborador Origen
comercial
NITIN LIFE
G " G S S :
- Nitcaine 2% Lidocaina 2% Solucién inyectable SCIENCE India
litio 4 iss PVT.
Litho-Care CafbonatodeIto-i0l Comprimidos ol India
2 mg LTD.
3 Atorvacare 20 Atorvastatina 20 mg Comprimidos SW'LS_?;VT' India
Tab-Zole Metimazol 5 mg Comprimidos il India
A LTD.
. Zocare 20 mg Simvastatina 20 mg Comprimidos SWILS:;)VT' India
Omeprazole Omeprazol 200 mg Cépsulas SsEEVT, India
6 LTD.
Paracetamol Ellto|ife
Paralife 100mg/100mL Solucién inyectable healthcare India
7 PVT. LTD.
; : S Polvo para solucién Swiss PVT, :
5 Amanam 500 Imipenem/Cilastatina fiyectale LTD. India
dexametasona fosfato 5. Swiss PVT. :
cotuct
g Dexa Care sédico Bmg/2ml olucion inyectable LTD. India
_— Flupentixol 0,5 mg + o Swiss PVT. 4
- Diaxit Care Wielitracen 10:me Comprimidos LTD. India
Rani Care Ranitidina 50mg/2mL Solucién inyectable Ll India
1% LTD.
metronidazol Gurolite
Metlife 500mg/100M| Solucidn inyectable healthcare India
12 & PVT. LTD.
: ; Swiss PVT. ;
% Imodocare Loperamida 2mg Capsulas LTD. India
Vit. B1 100 mg, B6 100 i % Swiss PVT. 3
1 Neurocare mg, B12 1000 mg Solucién inyectable LTD. India
) Metoclopramida T Swiss PVT. :
15 Vomi care 10mg/2mL Solucién inyectable LTD. India
" Amoxicilina 1 g + Acido b5 e NITIN LIFE ;
- | |
- Co-Amoxiclav Clavilanice s 5 Solucidn inyectable SCIENCE ndia
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Hyoscine .
Butilbromuro de NITIN LIFE
: ——— | L
Bu'tylb'romade hilscine 20/l Solucién inyectable SCIENCE India
17 Injection B.P
Ketoprofeno - Swiss PVT. .
18 Profecare 100mg/2mL Solucién inyectable LTD. India
Dihidroclorhidrato de Compnmldos Swiss PVT. ’
Vastacare 2 e recubiertos de India
Trimetazidina 35 mg . i = LTD.
19 liberaciéon modificada

TAB-ZOLE

Methimazole 5 mg

100 tablets

 ATORVACARE 20

Atorvastatin Tablets 20 mg

R —

£90 X 10 Taets
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Zocare 20 mg
. SIMVASTATIN e
400 % 10 TahiweS

. sl auledailin Wi

PARACE TAMOL
INTRAVENOUS
INFUSION
(1.0% wiv)
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Dexamethasone Sodium
Phasphate Injection USP 8mg/2m]
O

10x 2 mi s LV. /i,_M

Neurocare "

o Vitamins B, + B, + B,

CO1) 100 1 nas
g [ )1 o
. .

Injeciable soAstion strt'y ¢
For infram

Route: strictly ¢

l 3 ampoules J
I i

6 ampoies of 2
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Trimelazidine Dibydrochlorics  “iels
Modified Release Film coa!
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