Direccion Nacional de Medicamentos ey,
Republica de EI Salvador, América Central
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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION .

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 16 de mayo de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: Sibutramina Biomag 15 mg

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Sibutramina Biomag 15 mg
Presentacion/Forma Farmaceéutica: Tabletas

Numero de registro sanitario: No se detalla

Laboratorio Fabricante: Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A
Lote(s): 1310710-4

Fecha de vencimiento: 10-2018

Entidad emisora de la Alerta: ANVISA

Pais de Origen: BRASIL

Fecha de emisién de la Alerta: 04 de abril de 2017

Descripcion del problema encontrado: El fabricante del medicamento Biomag Sibutramina
15mg, Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A., que tiene el registro del producto, informé
que no fabrico el lote 1310710-4 (fecha de vencimiento 10/2018); No se encontro registro
sanitario alguno ni importaciones del producto, de acuerdo a la investigacion realizada por la
DNM.

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto, en
virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que Biomag 15mg, lote 1310710-4, no cumple los requerimientos de calidad que
avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto 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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