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El Instituto de Salud Pablica de Chile ha instruido el retiro del mercado de un lote del producto
farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION INYECTABLE, en presentacion de 5 mL, segln se indica en la
Alerta de Retiro del Mercado N°01/2024 [https//www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/]t, debido a que
se ha constatado la presencia de particulas extrafias en el interior de un envase sellado. La administracian
de un producto inyectable que contiene material particulado puede provocar desde irritacion o hinchazén
local en respuesta al material extrafio, hasta consecuencias graves para la salud de los pacientes que sean

expuestos al producto contaminado?. Cabe destacar que la medida de retiro afecta sélo al lote mencionado

en dicha alerta.

Alrespecto, el Instituto de Salud Pdblica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de como
actuar frente a la situacion detectada, tanto para profesionales de la salud, establecimientos distribuidores
y farmacias, como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro . Instruido

Registro Sanitario . F-24847

Denominacion del Producto ' AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES

Principio Activo . Agua Inyectable

Presentacion o 5mL

Clasificacion Terapéutica : Solventes, diluyentes y soluciones para irrigacion
Serie/Lote . 202003103

Fecha de vencimiento c 0372024

Titular del Registro Sanitario  : DIFEM LABORATORIOS SA,

El producto farmacéutico AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES, corresponde a una solucion disolvente, que
puede ser utilizado como diluyente para algunos medicamentos, debiendo cumplir con los requisitos de
calidad que permiten su uso seguro. Su administracion es por via parenteral®,

Existen otros lotes disponibles de AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES de DIFEM LABORATORIOS SA
asi como otros titulares/proveedores de agua para inyectables.

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

® En caso de disponer del producto farmacéutico AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES de DIFEM
LABORATORIOS SA, identificado con el lote 202003103, éste no debe ser utilizado y debe ser
reemplazado por otro lote u otro producto similar.

Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:
® 5i mantiene en su domicilio AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES de DIFEM LABORATORIOS SA,
verifique si corresponde al lote 202003103, cédigo que debe estar sefialado en el envase del
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producto; si efectivamente corresponde, absténgase de utilizarlo y reemplacelo por otro. En caso |-

contrario, continGe su tratamiento como le fue indicado.

Informacion para los Servicios de Salud, Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias:

e Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES de DIFEM LABORATORIOS SA, en la presentacion de ' ‘
5 mL En caso de ser asi, debe segregarse para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces |
habituales. (i

e No estd permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de AGUA ESTERIL PARA

INYECTABLES, lote 202003103, de DIFEM LABORATORIOS SA.

quien debe informar a la cadena de distribucion de los productos afectos al retiro, segiin se sefiala en el "
punto 12 de la Resolucién Exenta N© 3853 del 14/09/2020, que 'Establece requisitos para las actividades |
de notificacion y ejecucion de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios y participantes = !
de la cadena de distribucion de productos farmacéuticos'.

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con DIFEM

LABORATORIOS SA, al correo electrénico retirodemercado@difern.cl. Para dudas sobre los fundamentos i :

de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS.
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