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3 Organizacién

* La informacion exacta y
oportuna a todos los
niveles es fundamental
para reducir al minimo
la perturbacion social
indeseada e imprevista
y las consecuencias
economicas, asi como
para maximizar la
eficacia del resultado
de la respuesta.

Organizacion Mundial de la Salud. Alerta Epidémica y Respuesta - Lista de verificacion de la OMS del plan de preparacién para una pandemia
de influenza, OMS, Comunicacion del Riesgo. 2005.
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European Medicines Agency - EMA

la leche materna

Direcciéon General
de Medicamentos, Insumos y Drogas
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El CMDh respalda la restriccion del uso de bromocriptina para detener la produccion de

1-08-2014

amamantar.

Bromocriptina no debe utilizarse rutinariamente para prevenir o detener la produccién de leche, y no debe ser utilizado en mujeres confld

analgésicos si es necesario.

Fl Grupo de Coordinacion de Reconocimiento Mutuo v los Procedimientos Descentralizados

Medicamentos Humanos (CMDh por sus siglas en Ingles) de la EMA ha aprobado por mayoria, i
s recomendaciones sobre el uso de medicamentos que contienen bromocriptinapor via oraljizs

ara prevenir o suprimir la produccion de la leche materna (lactancia) después del parto.

Fl acuerdo del CMDhindica que estos medicamentos so6lo se deben utilizar para este fin (en
oncentraciones de hasta 2,5 mg) cuando existan razones médicas convincentes para detener |

ctancia, tales como la necesidad de evitar un mayor sufrimiento después de la pérdida del bebé [

urante o justo después del parto, o en las madres infectadas por VIH, quienes no debe

alto nesgo de sufnir efectos secundarios graves, incluyendo a las mujeres con diversos trastornos que aumentan la presion arterial

que tienen o han tenido una enfermedad cardiaca o trastornos psiquiatricos graves. La presién arterial debe controlarse, de modo qui

los primeros signos de un aumento puedan detectarseinmediatamente y detener el tratamiento.

La EMA también informa que Bromocriptina no debe usarse para aliviar los sintomas de dolor o inflamacion de los senos después del

parto, cuando estos sintomas se pueden manejar a través de medidas tales como el apoyo a la lactancia o aplicar hielo, y el uso d

Enlace: hitp:/fwww.ema.europa.eu/emalindex jsp?
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curl=pages/news_and_events/news/2014/08/news_detail_002157 jsp&mid=WC0b01ac058004d5¢c1
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Institucional

D gRrSe B, ('Y 5 Registro de Productos Farmacé

+ Funciones

Archivo para
Descargar R.D.

» Misién y vision
» Objetivos funcionales

0 CleEh e Inicio > Institucional > Direcciones > Direcion de Autorizaciones Sanitarias > Equipo de Registro de Productos Farriem

» Autoridades
+ Director General
Directora de Autorizaciones Modificaciones en registro sanitario en atencion a informes de seguridad

Sanitarias " N 5
Denominacién comdn intemnacional Fecha

Directora de Control y Vigilancia
RISPERIDONA O PALIPERIDONA O PALMITATO DE PALIPERIDONA 12.08.2014 14.08.2014

F. Publicacion’ Enlace

Sanitaria
A 14 14.08.2014
+ Directora de Acceso y Uso de | 12.08.20
Medicamentos ONDANSETRON 12082014 14082014 2=
+ Directorio Institucional DIACEREINA 09.07.2014 06.08.2014 }.

] revo it | oty sk hiiuont ok s lodl
[ ] [ J [ ]
Las Modificaciones de O e -
Regi s-"rto scni -rar-i o Sse RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 12 AGO, 2014

° °
VISTO: el INFORME N° 022-2014-DIGEMID-DAUM-FCEPI y FCVG-MINSA, del 01
e ncue n ran l S po n l e s O de julio del 2014, sobre seguridad de los medicamentos de administracién intravenosa que

contienen ONDANSETRON;
CONSIDERANDO:

Que, clorhidrato de ondansetron es un agente antiemético, el cual parece ejercer
su accion a nivel central y periférico, mediante la inhibicion de los receptores 5-HT3. La
evidencia actual indica que los receptores 5-HT3 juegan un papel importante en la emesis
aguda. Ondansetron se utiliza por via oral (VO) y via intravenosa (V) para la prevencion
nauseas y vémitos asociados con la quimioterapia emetégena contra el cancer. El farmaco
se utiliza via intravenosa con cursos iniciales y repetidos de quimioterapia emetogena
contra el cancer, siendo utilizado con eficacia para la prevencion de emésis inducida por la
quimioterapiu en pacientes que reciben cisplatino solo o en combinacién con otros agentes
antineoplasicos y en aquellos que reciben otros regimenes antineoplésicos (por ejemplo:
ciclofosfamida, fluorouracilo, doxorrubicina, metotrexato o vincristina) que no incluyera
cisplatino. Los inhibidores selectivos de los receptores 5-HT3, generalmente, parecen ser
comparables 0 mas eficaces. v meior tolerados aue metoclanramida {ne es menne
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Inicio > Alertas =

ALERTA DIGEMID N° 51 - 2014
INMOVILIZACION DE LOTE DE VAX-SPIRAL (VACUNA ANTILEPTOSPIROSICA)
01-09-2014

ALERTA DIGEMID N° 50 - 2014
FALSIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
01-09-2014

ALERTA DIGEMID N° 49 - 2014
PRODUCTOS FARMACEUTICOS FALSIFICADOS QUE SE COMERCIALIZAN EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS
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v A o Control y vigilancia de productos

Inicio > Institucional > Direcciones > Direccion de Control y Vigilancia Sanitaria

Equipo de Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

INFORMACION DE INTERES

» Mision-Vision, Funciones y Organizacion

Archivo para
Descargar

Observatorio de la Calidad
ENVIO DE MUESTRAS

» Requisitos para remitir productos para Con PERIODO - 2014
» Formato de Declaracion Jurada para Prese MES ARCHIVO

» Formato de Declaracién Jurada para Envio

DISAS) A-2 ENERO - AGOSTO 01 de Enero al 30 de Agosto del 2014
PERIODO - 2013
EVALU

FECHA ARCHIVO

ENERO - DICIEMBRE 01 de Enero al 31 de Diciembre del 2013 E’ 2.35 Mb

Observatorios

» Formato para solicitud de Declaracién Jura PERIODO - 2012
Estudio de Calidad FECHA ARCHIVO
» Segundo Estudio para Determinar la Calidz E’

ENERO - DICIEMBRE 01 de Enero al 31 de DICIEMBRE del 2012 3.35 Mb

Salud Callao

PERIODO - 2011

» Envie sus sugerencias y consultas a: ecvp(
ARCHIVO

MES FECHA

ENERO - DICIEMERE 01 de Enero al 31 de Diciembre del 2011 @, 2.2 Mb

PERIODO - 2010
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o) Illdil:! Las fluoroquinolonas son agentes bactericidas de uso clinico  mujeres, 329 hombres y 10 fueron sin informacion. La
£ que son inhibidores directos de la sintesis del ADN mediana de edad de los pacientes descritos en las
:‘I‘. bacteriano. Las fluoroquinolonas inhiben dos enzimas  notificaciones fue de 39 afios (minimo 3 meses; miximo 96
!ff*—;jf'{. bacterianas, la ADN girasa y la topoisomerasa IV, aiios), 19 reportes involucraron a nifios menores de 10 afios.
’&‘;‘ ."'.‘ provocando dafios en el ADN bacteriano v muerte de las  Encuanto a gravedad, el 94% de las notificaciones remitidas
_’" v células bacterianas. La mayor actividad de las estuvieron entre leves y moderadas y el 6% fueron graves.
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Jarabe de Dextrometorfano contaminado con enantiomero

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publico una  En nuestro pais se logro determinar que Laboratorios
alerta el 24 de enero del 2013, referente a una informacion  Konduskar Private Limited exporto al Peru 5 Kg del IFA
proveniente de Pakistan. En la cual se informaba sobre dos ~ Dextrometorfano, cantidad que fue comercializada a
tipos de jarabes para la tos, de produccion local, que  Laboratorios Farmasur SAC. El cual informo haber %
contenian Dextrometorfano como Ingrediente Farmacéutico  fabricado cuatro (04) lotes del producto FARMABRON }.‘
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Enlaces de las secciones de informacion de Agencias Reguladoras
Internacionales:

Food and Drug Administration — Estados Unidos:
hitp://www.fda.gov/Drugs/NewsEvents/ucm130958.htm
hitp://www.fda.gov/Safety/MedWatch/ucm380397.htm
European Medicines Agency — Union Europea:

http://www.ema.europa.eu/emalindex.isp?curl=pages/news and events/landing/whats  new.isp&
mid=WC0b01ac058004d5c4

Therapeutic Goods Administration - Australia:
http://lwww.tga.qgov.au/safety/alerts-current.htm#.\VVCobf mSySo
Health Canada — Canada;

http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/search-
recherche/simple?s=&plain texi=&js 'en=0&f mc=3

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios — Espafia:
http://www.aemps.gob.es/informa/novedades/home.htm
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