Ministerio de Salud

MINISTERIO DE SALUD
L DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

, . PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
EL SALVADOR

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: 06/2011 Fecha: 8 de agosto de 2011
Nombre Genérico:
Clorpormazina Clorhidrato 100mg tableta
Nombre Comercial :
Clorpromazina 100mg
Presentacion:

Tableta

Nombre del Fabricante:
Laboratorios Pharmedic

N° de lote:

K0053

N° de Registro:

8844

Fecha de Fabricacion:
11-2010

Fecha de Expiracion:
11-2013
Distribuidor/Suministrante:
Activa, S.A. de C.V.
Clasificacion del defecto:
IA

Descripcion de la falla de calidad:

No Apto para el Consumo Humano:
1. No cumple con las pruebas de disolucién
2. No cumple contenido de principio activo con respecto a lo rotulado
3. Se determind contaminacién con Glibenclamida

Medidas adoptadas/ Observaciones:

1. Suspender el uso en todos los establecimientos de salud del MINSAL de todos los lotes que
se tenga en existencia del medicamento Clorpormazina Clorhidrato 100mg tableta,
fabricados por Laboratorios Pharmedic, dado que se tiene ademas del rechazo de calidad
reporte de reaccién adversa de hipoglicemia severa con este medicamento.

2. Mientras se concluya la investigacion que se realice en el MINSAL, asi como la que realice
el CSSP, todos los establecimientos de salud deberdn detener cualquier gestién de
compras o recepcidn pendiente estregas de este medicamente que se tengan con
Laboratorios Pharmedic.

3. EI CSSP ha suspendido comercializacion de Clorpromazina 100mg tableta de Laboratorios
Pharmedic hasta contar con los resultados de la investigacion que se realiza al respecto.

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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