MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS. EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA ——

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: ACMO06-2015 Fecha: 02-12-2015

Nombre Genérico:

Dobutamina (Clorhidrato) 12.5 mg/mL.

Nombre Comercial :

DOTROPINA.

Presentacion:

Solucién inyectable. Frasco vial de 20 mL.

Nombre del Fabricante:

Laboratorios PISA, S.A DE C.V. (Origen: México).

N° de lote:
C14T584

N° de Registro:
F087727092000.

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Expiracion:

01/2016

Distribuidor/Suministrante:
Drogueria PISA S.A de C.V. El Salvador.

Clasificacion del defecto:

CLASE II1A

Descripcion de la falla de calidad:

Cambio de color de la solucién inyectable.

Medidas adoptadas/ Observaciones:
Retiro del lote del medicamento en los establecimientos de salud del MINSAL Notificacion a la
Direccion Nacional de Medicamentos vy al Sistema Nacional de Proteccion al Consumidor.

Cualquier consulta relacionada comuniquese a la Direccion de Tecnologias Sanitarias al Teléfono (503)

MINISTERIO DE SALUD
Calle Arce #827, San Salvador + Direccion de Tecnologias Sanitarias. Tel.: 2205-7284 Telefax: 2222-0714

dirtecs@salud.gob.sv farmacovigilancia@salud.gob.sv




