Ministerio de Salud

MINISTERIO DE SALUD
P DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
I//Y\ PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

EL SALVADOR

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: 04/2011 Fecha: 16 de mayo 2011

Nombre Genérico:

Loratadina 5mg/5mlL, jarabe frasco 120mL con copa dosificadora

Nombre Comercial :

Loratadina CR

Presentacion:

Frasco 120 mL

Nombre del Fabricante:
Laboratorios Carosa S.A. de C.V
N° de lote:

110610

N° de Registro:

F018119032003
Fecha de Fabricacion:
06/2010
Fecha de Expiracion:
06/2013
Distribuidor/Suministrante:

Laboratorios Carosa

Clasificacion del defecto:
1B
Descripcion de la falla de calidad:

Defectos en material de empaque en una forma farmacéutica liquida.
Deficiencia en el cierre del frasco. La rosca del frasco se quiebra.

Medidas adoptadas/ Observaciones:

1. Serechaza el producto.
2. Se notifica al Consejo Superior de Salud Publica (CSSP)
3. Sereporta al Observatorio Centroamericano de Medicamentos (OCAMED)

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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