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MEMORANDUM N°C 13 . 2021 DIGEMID-DICIR-UFCYP-AEIE/MINSA

A O F. MARUJA CRISANTE NUREZ

Directora Ejecutiva de la Direccion de Farmacovigilancia Acceso v Uso

ASUNTO Resultado de Evaluacidn de: POLCEM 6 mg/mi Solucion Oral {Gotas), Lote 208090
REFERENCIA informe de Ensayo N* 126 1-DIG/2020 CNCCINS cmgcg“'m uwrr.-{:w

Expediente N” 210001133
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Me dirjo 2 usted, en relacion al producto: POLCEM 6 mg/mi Solucion Oral (Go¥BaY. caga & 1 Frasco 5 6 ml.
jote 208090, con Registro Sanitano EN-D5763, fabrcago y dutribuido  por LABORAYORIO
“ GENCOPHARMACEUTICAL SAC., pesguisado mediante Actz N° 303-2030 de fecha 16 de agosto dad 2020,
en concergancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dpositivos Médicos v Productos Sanitaros

N¥ 29459,

Al respecto, ¢l lote 208090 de! mendcionado producto ha sio analizado pov ¢l Laboratorio de Control de

Calidad NSF INASSA S.A.C.. obteniéndose ef siguiente resultado.

» i resuitado hatlado para e ansayo de Contenido de tvermectina: “2,48 mg/mi (41.3%)°, no
cumpie con las especificaciones técnicas autorizadss en su Registio Sanitarnio; “5.40 mg/mi- 6,60

mg/mi (90,0 %- 110,0 %)

Por lo tanto, Is Direccion General de Medicamentos, insumos v Drogas, ha comunicado este resultado 3l
titular dei Registro Sanitario y a tas Direcciones Regionales de Salud, asimismo se ha dispuesto por medida
de seguridad sanitavia que e suspenda la comercializacitn y/o dutribucitn a nived nacional mediante ta

nmovilizacion de dicho lote
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San otro particutar, quedo de usted

Atentamente,
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