MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

Ministerio de Salud

ALERTA DE CALIDAD

N° Alerta: ACM11 -2013 Fecha: 01-11-2013

Nombre Genérico:

Hidralazina Clorhidrato 50mg tableta recubierta

Nombre Comercial :

Hidralazina L.CH.

Presentacion:

Blister x 10

Nombre del Fabricante:

Laboratorios Chile, origen Chile

N° de lote:

13045364

N° de Registro:

16903

Fecha de Fabricacion:

04/2013

Fecha de Expiracion:

04-2017

Distribuidor/Suministrante:

Humberto Bukele e Hijos, S.A. de C.V.

Clasificacion del defecto:

CLASE IIA

Descripcion de la falla de calidad:

La capa que recubre la tableta esta quebradiza y se desprende facilmente

Medidas adoptadas/ Observaciones:
1. Retiro del lote del medicamento en los establecimientos de salud del MINSAL
2. Notificacién a la Direccion Nacional de Medicamentos vy al Sistema Nacional de
Proteccidn 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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