Ministerio de Salud

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS '///\
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EL SALVADOR

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: ACM12 -2012 Fecha: 01-10-2012

Nombre Genérico:

Isoniacida + Rifampicina + Pirazinamida+ Etambutol (75 + 150 + 400 + 275) mg

Nombre Comercial :

Comprimidos de Rifampicina + Isoniacida + Pirazinamida + Etambutol Clorhidrato USP

Presentacion:

Tabletas

Nombre del Fabricante:

Macleods Pharmaceutical Ltd, Origen India

N° de lote:
ERFO57A
N° de Registro:

No tiene registro

Fecha de Fabricacion:

09-2010

Fecha de Expiracion:

08-2013

Distribuidor/Suministrante:

Macleods Pharmaceutical Ltd, Origen India

Clasificacion del defecto:

CLASE lIA

Descripcion de la falla de calidad:

Cambio de color, reblandecimiento y presencia de puntos negros

Medidas adoptadas/ Observaciones:
1. Retiro del lote del medicamento en los establecimientos de salud del MINSAL
2. Notificacién a la Direcciéon Nacional de Medicamentos y al Sistema Nacional de
Proteccién al Consumidor

Cualquier consulta relacionada comuniquese a la Direccion de Medicamentos y Productos Sanitarios al
Teléfono (503) 2205-7287, Telefax: (503) 2222-0714
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