Ministerio de Salud

MINISTERIO DE SALUD
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l//x PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

EL SALVADOR

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: 01/2011 Fecha: 18 de marzo 2011

Nombre Genérico:

Nitroglicerina 5mg/mL, solucién inyectable, frasco vial x 10 ml

Nombre Comercial :

Nitroglicerina 50mg/10mL

Presentacion:

Frasco vial x 10 mL

Nombre del Fabricante:

Laboratorio Biosano. Chile
N° de lote:

10.06.3316

N° de Registro:
F002614012004

Fecha de Fabricacion:

7/10

Fecha de Expiracion:

6/13
Distribuidor/Suministrante:

Drogueria Universal S.A. de C.V.

Clasificacion del defecto:
I B
Descripcidn de la falla de calidad:

Resultados de andlisis fuera de Especificacion en forma farmacéutica liquida, solucion
parenteral.

Medidas adoptadas/ Observaciones:
1. Producto analizado correspondiente a Licitacion Abierta DR-CAFTA 01/2010.
2. El medicamento no fue recibido en la red publica del MSPAS.
3. Se solicita al CSSP que retire dicho lote del mercado privado.
4. Se comunica esta informacion a las Instituciones del Sistema Nacional de Proteccién al
Consumidor, coordinadas por la Defensoria del Consumidor

Cualquier consulta relacionada comuniquese a la Direccion de Medicamentos y Productos Sanitarios al
Teléfono (503) 2202-7287, Telefax: (503) 2222-0714
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