BENITES, MERCADO & Ugaz

César Benites Mendoza

Gonzalo de las Casas Salinas
Hugo Forno Flérez

Edgardo Mercado Neumann
Manuel Ugarte Maggiolo

José Carlos Ugaz Sdnchez-Moreno
Roger Yon Ruesta

Guillermo Boza Pré

Carlos Caro Coria

Juan Carlos Cortés Carcelén

Jorge Danés Ordéiiez

Marfa Yolanda Doig Diaz

Denise Ledgard Antinez de Mayolo
Ivdn Fabio Meini Méndez

Enrique Palacios Pareja

Jaime Rinaldi Mansilla

César San Martin Castro

Luis Vargas Valdivia

José Francisco Zaragozd

ABOGADOS
Independencia 663, Lima 18 - Perd
Teléfono: (511) 444-4966
y e Fax: (511) 447-5022
. 1 e-mail: bmu@bmu.com.pe
LA PRENSA
CONSEJO DE

PERVARA
ACLOT 1988

Gy o
RECIBIDG |

¢ e el

SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO PERUANO DE LA PRENSA

WARNER LAMBERT PERU S.A., con Registro Unico
de Contribuyente N° 10006201, debidamente representada
por el Sefior John J. Sudrez Alvarez, identificado con
Carnet de Extranjeria N° N-93125 segtin poder inscrito en
el asiento 8C de la ficha N° 122505 de los Registros
Publicos de Lima, con domicilio para estos efectos en
Jirén Independencia N° 663, Miraflores, Lima, ante usted
respetuosamente me presento y digo:

PR

Que, al amparo de lo dispuesto en el articulo 2 inc. 7 de la

Constitucion Politica del Perti y de conformidad con las disposiciones estatutarias que
rigen al Consejo Peruano de la Prensa, interponemos QUEJA contra los Sres. Oscar
Vergara, Director Periodistico de la Revista Semanal “ademds”, y Guillermo Valdivia
Carpio, redactor de la misma, puesto que mediante el gjercicio abusivo, antiético e
inmoral de la prensa escrita, han violado nuestro derecho constitucional al honor y la
buena reputacién, como el prestigio comercial de nuestros productos. En consecuencia,

solicitamos se sirva tramitar la presente a fin de que se hagan efectivas las
consecuencias respectivas.

Los hechos que sustentan la presente queja son los
siguientes:

1. El 19 de agosto de 1998 sali6 a la venta del publico en general, la edicién N° 7 de la
Revista Semanal de Actualidad “ademds”, 1a misma que contiene un articulo titulado

“Medicinas que Matan”".

2. Dicho articulo va de la pagina 23 a la 26 de la mencionada revista. Son, por tanto,
seis (6) caras que afectan directamente el prestigio comercial de nuestra empresa y de
los productos que producidos, especificamente Tabrén y Chloromycetin.
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3. Este articulo fue complementado por otro que fue publicado el 26 de agosto, el cual

consta de dos (2) dos caras conteniendo también alusiones a nuestros productos que son
denigratorias.
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4. El agravio se inicia en la portada de la aludida revista, en su edicién de 19 de agosto,
en la cual se puede apreciar la evidente intencidén de hacer alusién a nuestros productos
(Tabrdn y Chloromycetin) como causantes de efectos mortales, simil deducible sin
mucho esfuerzo, al colocar un craneo y dos fémures cruzados teniendo como trasfondo
el envase de nuestro producto Chloromycetin, y debajo aquél de nuestro producto
Tabron, con la frase “MEDICINAS QUE MATAN? en letras llamativamente grandes.
Dicho simbolo, como ustedes conocen, representa a-la muerte o a un grave peligro, el
cual se estaria atribuyendo a nuestras medicinas. Este objetivo ha sido ratificado
expresamente en la edicién de la mencionada revista de 26 de agosto, en la que se
seflala que nuestra empresa “con su famosos Cloromycetin (sic), habria capturado el

mercado de Lima, NO PARA CURAR SINO PARA MATAR ”. (El énfasis es
nuestro).

5. El contenido de los articulos ataca abierta y directamente la composicion,
comercializacién, posologia administrada y otros aspectos de los medicamentos Tabrén
y Chloromycetin. Resulta fundamental precisar que las afirmaciones publicadas carecen
de toda validez por cuanto su redactor, el sefior Guillermo Valdivia Carpio, no es
persona calificada para evaluar y analizar nuestros productos, ni ningtn otro.

No obstante carecer de los conocimientos técnicos y cientificos, el redactor Guillermo
Valdivia Carpio, emite a través de articulos publicados en la revista “ademdas”, una
serie de comentarios, escudandose en entrevistas a personas conocedoras de la materia y
haciendo uso malintencionado de estadisticas publicadas por organismos
internacionales como la Administracién de Alimentos y Drogas (FDA).

6. Es asi como el perjuicio ocasionado a nuestra empresa es incalculable, puesto
que resulta obvio que la revista ha sido difundida y distribuida a un ntmero
indeterminado de consumidores, a los que se les informa de datos y estadisticas que no
guardan correlacion con los verdaderos estudios realizados seriamente por nuestro

laboratorio respecto a la composicién, efectos, posologia, efectos adversos, etc. de
nuestros productos.

7. Después de evaluar algunos parrafos del articulo aparecido el 19 de agosto, se
evidencia que la intencién de la revista a través de su redactor y de su director es
desacreditar a nuestra empresa, asi como dos (2) de sus productos. Se resalta el
supuesto resultado letal producto del consumo de los mismos, lo cual se destaca, por
ejemplo, cuando se menciona que “Los mencionados medicamentos estarian
gestando desregulaciones y contraindicativos fatales en perjuicio de.. aquéllos
pacientes que son medicados en sus constantes controles clinicos”.

8. Pero el desprestigio va mas all, pues se sefialan estadisticas, de fuente no precisada,
tendentes a crear una falsa representacién sobre los efectos de nuestros productos, lo
que a su vez genera desconfianza en el publico respecto del consumo de los mismos.
Asi pues, se recalca en el mencionado articulo que “A todo esto, habria que dejar en
claro que si bien un muestreo estadistico demostré que la muerte por anemia
irreversible en el Perii en las zonas marginales fue de un promedio de 30 por cada



100 habitantes anualmente, este indicativo seria una prueba evidente que tal indice
de fallecimientos podrian haberse debido o por su auto medicacion o por la libre
comercializacion sin receta, y que, como el Cloromycetin, generan reactivos
adversos en el organismo”. Como es evidente, estos comentarios expuestos ante el

publico consumidor estdn causando una situacién de rechazo hacia los productos
elaborados por Parke-Davis.

9. Complementando lo expuesto en el parrafo precedente, los emplazados, en la
edicién de la revista “ademds™ de 26 de agosto, sefialan que “Lo oscuramente rentable
para Parke-Davis en este hecho, es que gran nimero de sus medicinas no indican
su prescripcion médica, por lo que su libre venta estaria sujeta a un antojadizo
pedido de las farmacias y boticas, sin saber que muchas de las sustancias con que
estan hechos sus productos afectan directamente el cuerpo humano.” De esta forma

se pretende que nuestros productos son nocivos y que los vendemos teniendo
conocimiento de ese hecho.

10. Son referencias textuales que atribuyen cualidades a los dos (2) medicamentos, y
que perjudican directamente el prestigio que Parke-Davis tiene en el- mercado.
Ciertamente, se indica que “Con relacién al Tabrén (Parke-Davis), dicha medicina
estaria considerada dentro de la clasificacién de riesgo cuando se incumple su
prescripcion o es automedicada, (...). Esto significaria que los efectos adversos a
un_tratamiento generado por el Tabrén serian principalmente, de orden
teratogénico, en otras palabras, que desarrolla anomalias en el proceso_de

gestacion, atacando directamente el funcionamiento genético del feto”.

La verdad sobre los efectos de la utilizacién de estos productos ha sido alterada,
haciendo presuntamente uso de comentarios de personas especializadas en la materia,
introduciéndose los conocimientos de éstas de manera tal que se distorsiona el
contenido de lo dicho para enfatizar comentarios como el siguiente: “Pero, si bien el
Cloromycetin resulta un remedio efectivo para los anteriores casos mencionados,
su restriccion y prescripcion médica implica que su auto medicacion o su libre
expendio en farmacias para otros usos, podrian provocar reacciones adversas
fatales en los pacientes”. Pero como es obvio, cualquier medicamento, no
administrado debidamente, y no sélo los que desprestigia el articulo que se evalia,
puede generar desafortunadas consecuencias para quien los ingiere.

11. Por otro lado, entre las falsedades del articulo, se sefiala que “El laboratorio
Parke-Davis, ain cuando el producto que éste elabora supone serios controles para
su venta, la mencionada firma, mediante sus agentes o visitadores médicos han
venido ofreciendo el Cloromycetin en grandes cantidades”. A su vez, se indica que
“Si la firma Parke-Davis, a sabiendas que el Cloromycetin genera riesgos fatales en
el cuerpo humano, tales como la anemia irreversible y arritmia aplasica, ;co6mo se
entiende entonces que su distribucion en Lima siga siendo tan indiscriminada,
aplicando agresivas politicas de promocién y venta al menudeo?”. Indudablemente,
la gravedad de estos comentarios no tienen refrendo en una investigacion cientifica u
otra que parta de los registros de venta de los productos referidos, lo que denota que
mas de uno de los datos que aparecen como indicios de una aparente irregularidad por
parte de Parke-Davis, son sefialados inconscientemente y sin sustento factico alguno.
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12. Pero estas aseveraciones se presentan como verdades cientificas, pues se hace
suponer que en el caso del redactor y del Director de la Revista, nos encontramos ante
personal con capacidad técnica, cientifica y legal para realizarlas, e incluso se llega al
extremo de sefialar que “Es entonces razonable pensar, que tanto el Tabrén como el
Cloromycetin, tras los nuevos descubrimientos farmacologicos realizados, estarian
comprendidos dentro de esta regulacién, pero que, no obstante, el laboratorio
(Parke-Davis) estaria haciendo caso omiso a la mencionada norma”. Tal
comentario se basaria en el Decreto Supremo N° 010-97 SA, que hace referencia a que
si algtn laboratorio ocultara de forma deliberada informacién referida a las reacciones
adversas, colaterales y efectos secundarios de un medicamento, estaria sujeto a una

sancion. Como es evidente, tales afirmaciones precisan de un sustento juridico que el
redactor no demuestra.

13.En la edicién de la revista de 26 de agosto se llega a afirmar que “la libre
comercializacién de medicinas proscritas y con otros nombres —para no ser
sancionadas-, AUNQUE NO SE TIENE UNA ESTADISTICA ACTUALIZADA,
habria provocado tantas muertes silenciosas en Lima.(..... )” (El énfasis es nuestro).
Vemos como los emplazados afirman hechos que no son ciertos, razén por la cual no
pueden ofrecer sustento alguno que respalde sus falsedades.

14. En sintesis, los emplazados han cometido infracciones a la Ley N° 26122 de
Represion de la Competencia Desleal, asi como ilicitos penales, tanto porque erigen sus
opiniones careciendo de cualquier aval cientifico, como porque recurren a meras
especulaciones que el prestigio comercial de Parke-Davis, no puede tolerar.

15. Creemos fundamental indicar que los productos Tabrén y ~Chloromycetin
producidos por nuestro laboratorio, cuentan con una importante tradicién en el mercado
farmacéutico y sus facultades médicas estdn avaladas por un conjunto de
investigaciones cientificas que no han sido desacreditadas por algin estudio de igual
naturaleza. Pero ademds y lo que es més importante la Resolucidn Ministerial N° 308-

eficacia y seguridad bajo, es decir los medicamentos esenciales, necesarios para

solucionar los principales problemas de salud, incluye a nuestros productos en su forma
genérica.

Es por esta razén que los citados productos cuentan con la autorizacién administrativa
correspondiente, otorgadas mediante Jas Resoluciones SS/DIGEMID/DER/DR N°s 189,
204, 300, 372, 419, 11292, 11293; y N°2277, que demuestran que la distribucién y

comercializacién de los productos en cuestién, ha seguido el conducto prefijado por el
ordenamiento legal.

16. Como es evidente, estos hechos evidencian que los emplazados vienen gjercitando
la prensa escrita violando flagrantemente los derechos constitucionales que nos asisten,
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17. A mayor abundamiento, a fin de que se cuente con un criterio objetivo para valorar
la gravedad de los hechos materia de la presente queja, debe tenerse en cuenta que la
conducta de los Sres. Oscar Vergara y Guillermo Valdivia es susceptible de ser

sancionada en sede administrativa por el INDECOPI por infraccién del Decreto Ley N°

26122, pero también en sede penal pues se han cometido los delitos de difamacién
agravada, desprestigio comercial y falsedad genérica, ilicitos previstos por los articulo
132,240 inc. 2 y 438 del Cddigo Penal vigente.

Por tanto:

A usted Sefior Presidente pido: Se sirva tramitar la presente queja conforme
corresponda.

PRIMER OTROSI DIGO: Que, adjunto al presente copia de los siguientes

documentos: T
1. Copia del articulo ";medicinas de muerte?", de 19 de agosto publicado en la Revista
ademas.

2. Copia del articulo ";medicinas de muerte 117", de 26 de agosto publicado en la
Revista ademas.

3. Copia de las Resoluciones Directorales por las que la autoridad administrativa
autoriza el expendio de los productos Tabrén y Chloromycetin.

SEGUNDO OTROSi DIGO: Los emplazados deberéan ser notificados en el Pasaje Los
Pinos 169, Miraflores, teléfonos: 241-8774/444-6061.

Lima, 20 de septiembre de 1998
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sequimiento sobre lo que estaba pasando en el
mercado farmacéutico en Lima, y lo que encontrd
{fueron serias irreqularidades en su comercializacion
y, de paso, que atentarian contra los usuarios.

Cloromycetin y)él Tabront estarian generando
'peliqmsajs reacciones adversas al organismo, segun
investitjaciones realizadas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), por lo que se habria
puesto sobre el tapele, Ia posibilidad de restringir su
venta en farmacias.

Es por ello, que importantes instiluciones locales,
caso el Colegio Quimico-Farmacéulico de Perq, la
Direccion General de Medicamenlos, Insunios y
Droyas (DIGEMIG), asi como la experta opinion del
doctor Uricl Garcia, se han pronunciado para ver la
forma como reesfructurar las polilicas de_prevencion
de los medicamentos, parliendg, principalmente,
desde los laboratorios mas importantes hasta las
hoticas mas reconditas del pais.

Trxro: Gonakemo Vauvia Carrn

Fonos: Tris Torkes

g licaciones y contraindien
l ciones. Dos acepeiones muy
serias e podrinn abeir ann
mias by problematicn debhmereado
farmacéutico en Lima.
Y es que en el transewrsa de Jos
anos, s coordinaciones reguda-
torias pars la prevencion de me-
dicamentos han estado sujelas en-
tre b Direecion General de Medi-
camentos, Insumosy Drogas (1
GEMID) y el Ministerio de Sabud,
Sin embango, @ estos dias, dos
clementosimportanies comao ins-
titueinnes (iboratorios y enlida-
des quimico-farmacéuticns) han
venido ofteciendo versiones im-

portantes con relacion i edmo se
)

podrin mejorar este programa,
divdo que sus expertas opiniones
podiian suponer, actuslinente,
(quEe BN TIo 1oy ranspirente
estaria corviendo bajo clmerendao
de firmmeos en el e,

La fannacopea al desnudo

Algnnas Iaboratorios priva-
dos,coma ba firna Merek, Sharp
& Donne, habirinn enenusada. G

o i My e

los altimos anhos, aportes Penico- :
médicos contundentes con veli- ﬂ
cion al tenu de B preveneion si- '
nitwiay comercializacion de pro
duetos Enmacologicos,

Su preocupacion, de algona
manera, eshuia centoda en log
vlectos o viespos coliderales que
ciettas medicinas de lilbe expen:
dio podiian peocvir en fas peso-
nas.
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Y esgue elepieentrodel temn ] :
sehavenidodandocomelacion a
dos medicmmentos de venta en el
mereado limeno y gue, leniendo
L repudacion de preseripeion mé-
dica, comturiamente, se olrece al
piblicn de Torma indiseriminada

en pran mnnero de Bomaeias ea- i
pitalinas. W\ }

Unade estas medicinas cues- o
tionadas por Ia (iganizacion ‘

FTandial de la Salud y Iy Adminis

teacion de Alimentos y Dropac

(FDA) -pero, que, sin embargo,

Al hintiene vigente su lieeneia

de pepistro sanitario en ol Pem-, ‘
es e} denominado Fabrow pro-

ducido por of laboratorio Pake-

Davis, y que ez un hematinico,
prepanadoa hase de bierio v eom.

ponentes vibuniniens pars easos 1A

'
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DIGEMID

Fuenie:

¢ Medicinas

de

total para (59
thiled e Ustatge, .

BN

muerte?

de embarmzo. 1) otro, quizd mas
conocido que ef anlerior, cs ol
Clotomyeetin, (e es un bacle-
rieestalico que combate Ia fiehre
tifoidea v In meningilis,

Ellado oscuro del
medicamento

Pero. équé hay detrds de toda
esta verhosidad farmacologica?

Lista semana, ADEMAS tuvo
aceeso auna informacion médien
vital, donde se daria cuenta Qe
los mencionados medicamentos
estarfan pestando desrepula--
ciones y contraindicativos falnles
en perjuicio de aquellos pacientes
(e son medicados en sus cons-
tanles controles elinicos.

Con relacion al Tabrou (Par-
ke-Davis), dicha medicing estaria

Es mejor denineiar que morly
Medicamenlos cancelados por generar céncer al co(on
MEDICAMENTO FABRICANIE REACCION
: ADVENSA
Agol Emuision Warnes { ambw 110 oo/
Agacol Susprension Warrest Lawmbert Poriy Cancer
Chacolax Tablata Biorpimica Aplieada S A Choene
Cormmciol Grogens Colers S A Chvenw
Destapax Tableta g Bl. Ousimioten Agicr Céncer
Ex Lax Choonlatado Ex Laz | lumawan Cincee S
Ex Lax Chocolate Tabieta  Frmievhesiria § A [of Y0NS
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Frlar PRdoras Ex Lax themewam Chnrny
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Cuageas Larxantes DK Paerige Crevpany HISA Choem _3
Otiar A-1-1 Comprim. Homeopotia Al Chneny 5
Plieas Cartme Farmirehetvia S A CAneme &
Vaeniagar Simpenein Aharie S A Corer
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considerada, dentio de Ia elasifi-
cacion de riespo -cuando se in-
cumple su preseripeion o es auto-

medieada-, en la categoria G (pe-.

liprosa), segiin Ia oficing de la Ad-
ministracion de Alimentos y Dyo-
gas (FDA). Fsto significaria que
los efectos adversos a un Irata-
mienla -incluso en un proceso
normal de embarazo- generado
por el Tabran serian,
principalmente, de or-
den teratogénico, en
otras patabras, que de-
sarrolla anomalias en
el proceso de gesla-
cinn, atacando direc-
tamente ¢l funciona-
miento gendético del
feto.

Este indice de pe-
ligrosidad estaria su-
jeto a ciertos rangos
posoldgicos, que no es
olra cosa que ¢l volu
men de medicncion
diaria. Para el caso ded
Tabron, aquellos ries-
gos fluctuarian al ingerirse entre
100y 200 miligramos (tres a cua-
tro grageas) al dia.

No abstante, si of enso anle-
rior redine suficientes razones
para reevaluar los compuestos vi-
taminicos para easog de embaen-
7o, iz la medicing con una
mavor incidencia a producir Ia
mnerte, diadolos efedos gue comn
contmindicativo supone, e of ¢o-
nocido y cominmente markeien-
do Cloromyeatin,

lnirinlnwnl(!.q-s:llwv,sr-gﬁn el
sustento de a FDA, en colabaora-
cinn con el altimo informe farma-
coldpico renlizadn par ol Inbara-
toria Merck, Sharp & Donne, pne-

T
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AN

blicada a comienzos de este a0,
que el universo de efeclos adver-
sos frenlea laumedicncion del Clo-
rafemnicol (nombire gendérien (el
Q«)r_gn\lzgc]iu), ciertamente han
lada resuliailas como para pen-
.snr«lus Veres en st uso.

" Beprin estas investipaciones
midiens, cl Cloromycetin es una
de Ins drogas mis potentes para
combatir infecciones, tales conmo
fiehre tifoidea, meningitis y otras
patalogins bacterinlogicns seve-
ras.

Pero, si bien el Cloromyeetin
resulin un remedio efective parn
los anteriores easos mencionados,
su restricciom y prescripeion mé-
diea impliea gque sn amtomedicn-
ciim o sulibre expendio en farma-
cins para otros usos, padrian pro-
vocar reacciones adversas Tatales
en los pac —

T En Lima, iio shdanie, aspec-
tos camerciales, dada la deman-
da para el consuma del Cloromy-
eetin, han enmareado su poea pre-
veneion en razan a varios aspec-
tos eseneiales.

El laboratorio Parke-Davis,
ann cuanco el producto gque désly
elabora supone serios controles
para su venta, ka mencionada fie-
ma, mediante sus agentes o visi-
ladores médicos han venido ofre-
ciendo el Cloromyeetin en gran-
des cantidades, e incluso, en pa-
sadas époens de verana, donde |a
entidad Iaboratorista participo,
conjuntamente con el Ministerig
deSalud, enuna cmmpaiia de pro-
maocion en los pueblos jovenes,
olorgando gra-
Witamente di-
choantibidtico
para combatir
Ia dinrren e in-
fecciones esto-
macales,

No  abs-
tante, y segtin
los dispositi-
vos publiendos
por la Organi-
zacion Mun-
dialde la Salud
yla DA éstas
dieron cuenta
en st oportu-
nidad que el
‘eetinsolo debin ser pres-
aeasos de fichre tifoiden.,

Se liene entendido «ue ia fir-
ma Parke-Davis, en la actualidad,
halwia considerado ligrramente Ia
reduecion en el mercndo det Clo-
romyceting a pesar de las presio-
nes médiens internacionales.

Entodo easo v si os estindios
proporcionados por ol abortorio
Merek v las recomendacionnse (el
fa cpio Quimicn-Farmaeénlico
del Peri, han demostreacle ue In
comercializacinn def Cloromyce-
tin tiene en ol merendo peruano
mas de A0 aios, la inlerrpante
(e <alta par sf sola e sida finnn
Parke Davis, a sabiendas it of
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Cloromycetin genera riesgos fata-
les en el cuerpo humano, tafes
como la apemia irreversible y
arritmia apldsica (que es un tipo

de patologid qué ataca la médul

ésea), Lcomo se entiende entons,

ces que su distribucién en\ﬁmﬂ'
siga siendo tan indiscrimin

e
aplicando agresivas polilicasqd g

promocién y venta al menudeo?

Entredichos s
farmacéuticos PR
Para complementaryala {'ct,: '
contrastar opiniones expertas gite
de alguna forma incidirfan a una
verdad absoluta con relacién alos
medicamentos antes menciona-
dos, ADEMAS convers6 esla se-
Imanaconrepresentantes de la je
fatura médico-farmacolbgica de 14
Direcciébn General de M
mentos, Insumos y
GEMID) y con el dgf
legio Quimico-Fadffid
Pera. S
La quimico-farmacéutica Su-
sana Visquez y la socifloga Ivon-
me Calpos_del DIGEMID afir-
marofi, con relacion a este caso,
que los reglamenlos sanitarios
son muy estrictos ya que las me-
dicinas deben tener no sélo Ia li-
cencia, sino que su venta debe ser
bajo prescripeion.
Especificamente para «l
Tabrény Cloromycetin, las exper-
tas dijeron que estos dos medica-
mentos tienen permiso sanitario

.

e
>

dici-

Al

parasulibre distribucion, y ya que _

el laboratorio no ha advertido so-

¢ nrke_—Da!@s_) es-
35 larfa

ambos productos, podrfan, por
tanto, continuar expendiéndolos

en el mercado.

Sin embargo, las repr
tantes de la DIGEMID:-6pifia
ue exisle unanona léga

Decreld Supremio 01(4

AN 1CTT0

haclendg.

caso_omiso a la

niencionada. nor—
- '
Asimismo,
expertas manifes-
taron que la DI-
GEMID diffcil-
mente podria ha-
cer una estadisticn
solire si los men-
cinnados antibig-
licos se venden o
no con receta mé-
dica. En todo caso,
ambas se reafir-
maron en que di-

d

&

I“‘

rhos productus se venden li-

bremente, a pesaf® de los riesgos™

SN

A

Y

I5EN QI Uhs los nuevos des: ! ‘: es m
] trmacol6gichs reai
20, estarfan compréhdidod”
B¥0 de esta regulacién, pero
, no obstante, e} {aboratoria.

anotados al principio de esla nota.

(’.ConEqdicg{ an? i

Fs’"l';,"_%!.:Pp > qtnjitlo, el decano del
¢ﬂ ‘ Rl co-Farmacéutico

RETa RO 1), d()}l_lg_rﬂjlmo
" vicufia, al pregunt@rsele sobre el

- problema del mercado fannaqéu-:i;{;‘ .0 pargu automedicacién o por la

lico en Lima, dijo, Inicialmente

que e} C KP ha mantenido siem-
5,24 intom

macdhvigild]

derCloromyeetin y el Tabrén; ta-
edicamentos han dejado de
ser distribuidos masivamente
como promogién de venta mas no

das. ¢Otra contra-
‘dicelén? 7
a - El% ‘experto

dej6 entrever, asi-
“mismo, que di-
chas medicinas
tendrfan  que
cumplir los requi-
sitos para su ven-
ta, como es el de
su prescripcién
clinica obligatn-
ria.

A todo esto,
habria que dejar
en claro que si
bien un muestreo
estadistica demostré que la muer-
le por snemia irreversible en el

6n de realizar. far-'

El laboratario Parke-
Davls estaria de
slguna manera
scultanda informa- .

- ¢ién de alguno de sus
. productes, y gue
_ Internaclonalmente
*. son prescritos como
" peligrosos, caso el
+ Cloromycetin y el
* Tabran.

LIBRE VENTA

Qulen suscribo
estanota, sa
acerco a pedir
dos pastitas de
Cloromycellr. A
pesar qua el
laboratorio Parka-
Davls reconoco
tue to ha retirado
del metcado
hbremente y sin
preseripcion
médica ¢l
protucto fue

A vendido.

. Perti en las zonas marginales fue
" de un promedio de 30 por cada
. 100 habitantes anualimente, este
+ indicativo serfa una prueba evi-
*, dente que tal fndice de falleci-
s nientos podrian haberse debido

$ilibre

ymercializacién sin receta,

, como el Cloromycetin, ge-
neran reactivos adversos en el or-
ganismo,

Finalmente, el doctor Zésimo
Vicuiia dej6 sentada una adver-
tencia a los laboratorios para que
no incluyan en el inserto (etique-
ta) de todos sus medicamnentos
que se comercializan en el Lima,
que éstos curan desde la enferme-

- dad més simple hasta la més comn-

. ; plicada, sirio_que indiguen, fide-
dignamente, para quésirve lame-
Adicina y cull es su accioii princis
1 ﬁﬁj;ﬁxyﬁm“léme_,ll'liiéﬁ‘&m
obligatoriedad debe ser respeta-
" da en todos los paises del inundo
. donde se vende tal o cual medica-
- mento, versiones de quimico-far-
*- macéuticos'de Europa y Estados
Unidos han puesto su voz de alar-
ma en el senlido que en los paises
del Tercer Mundo, las contraindi-
caciones de una gran mayorfa de
firmncos no se detallan o inser-
lan en los envases que se expen-
den. ¢Acaso hay dos versiones
para un mismo medicamento?

Vademécum a la peruana
El prestigiaso médico-patélo-
go Uriel Garcia deslindé impor-
lantes cuestionnmientos con rela-
cidm al conipoifamiento de lusla- &5

ademis FTQ

g



B horatarios en Lima, vague podiian
ser las principales eausas de que
Ia prevencion de medieamentos
tenpan las congeenencins nefasias
en perjuicia de la poblacion,
Ensuexpertaapinion, el ime-

dicamento Cloromyeelin es un

; pe
‘ Firmaco, el cnal, no se le ha repn-

lado severamente, pai o guie éste
se vende coma una verdadern pa-
nacea pavi cualguier enfermedad
e o sea paca la que [ue ereada,
rs decir, Ia fiehre tifoiden.

Entre olvas ensas, alivino que
para el caso del Cloromyerting,
nunea ha exisfido un sistemn de
monitoreo por parle de los mpa-
nismns repubdores de salad del

i Estado -y los médicos- para erear
v oblipatoriedad preventivadel
fAirmacos,

Ental sentida, sepiin opinion
del doctor Gareia, el médien pe-
rane, por abra v gracia de una
apresiva cnmpadia de aindustrin
farmacéuticn, ha sido imbmido
porima estructura de comerviali-
zacion muy bien diseiiada, vente

al poco conoriniento de los nne-
vog producios.

Y es e esto podiia compro.
harse marketernamente, enel sen
~ tido gquesi Ta proporeion en o inni-
verso de palenas en el Peri cons-
1a de 25 mil, frente al munero de
propagandistas médicos, encon-
trariamos que para eada lres doe-

lores hay un visitacdor.

Al pregomtéirsele al conocida
patolopo sobre da intencian del
Calepio Quimico-Farmacéntico
el Peri, coandn indiea que los
propagandistas deberianser profe

i sionales recibidos en medicing, ya
que ahi podeia estar el prnto Alpi-
do para nna indebida comerciali-
zacion de productos como ot (lo
romycelin y Tabran, éste dijo, sin
negar o afirmar tal procedimien-
| 1o, que en o caso ne hadnia por-
’ qué hacer markeling coma se haee
en paises el Tercer Mundo de un
miedicamento que es hatto cono-
cido, ¥ que ya nnestaria protepida
por Ia patente de aquellos paises
en los que se desarrolld molec.
Iarmente dicha medicing,
1 Despnids de esta afinnacion,
- podria concliirse, que eif+ual.
quirr pais del mundo no deberian
permitir a ninguna compaiiia
para que haga promocion del Clo-
romyeelin, por cjemplo, porque,
simplemente, es una oblipacion
perentoria del médico en saber
ciinles sou os efectos de dste,

Fsto darin yue pensar, tal
como ocurre on los paises desn.
rrollados, que salo deberia rvistir

! propaganda médica de aguellon
: productos mievas (ue recién an
len al meveado y que necesiton e
: vna intradueeion, [al como lo e
. tipulada FDA (Administracian de

i Alimentos y Dropas).
; Sinembargo, enel Pevdy des
' de un Cloromyeelin hasia nna

t‘T]’j adends

s

pastilla pevea b pripe e publicita-
dacomo novedosa v eg ahi donde
incidiviz da alwapia comereinliza-
cinn de éstns, sin prever en los

electos contraindieados,
Asimisma, el doctor Uriel

Canetn hizo graves denuneing con

relacion ala publicidad fanmacén

en ol sentido que enando se
1eatizan conpresos en las distintas
especialidades miédieas, éstos son
patracinados pu Eabormtovios que
subjelivamente convierten a los
médivos en propagadistas de las
medicinas que se clabaran, y que
sondemasindo conoeidas comoes
el easo del Cloromyeetin y ol

Tabyim-, Jo cunst vesnlta inmoral,

Dijo, ademas, que para ol temade
Ia presevipeion middion, debenapli-
carse medidas complementariag
importantes, tal coma se hacen en

ofros paises, y donde ¢l médico,
antesdepreseribiv un medicmen-
1o parn su compen en ek,
debe pediv Iy autorizacion o
dadel paciente enuna el médi-
e, en o enal se leoadviena solre
s conseenencias quedicho medi

eamento padiin ocasionm e, por
cjemplo,paviel enso deld Cloramife

nicol, de una anemia irreversible,
U Sin embargin, Inomavor pre-
aeupacion del doctor Gareia refie.
e sobre las renovaciones B -
cologivas detalladas en los vade-
meenms (libros de consulta sobre
noviones, formulas y reacriones
adversas de fos Firnacos).

Asi Ins eosag, ol galeno mas.
Waa ADEMAS wn tralado solwe
presevipeiones médiens, vealizado
par el farmacolopo nocteamerie:
no Millon Silverman, profesor

emérito de b Tiniversidad del Soe
e Cadifornian, en danede depes

tea tehacientemente gue para el
Cloromyeeting b flomn Parke_a

vie detalla o los mddicos estadn.
nnidenses gque dicho produeto,
solo dehe ser preserito parm ensos
de fiehre Hloiden v meningitis, v
(e sus enilraindieaciones des

criben wid e impresionante,
asi comn e tenceianes ke

b4 A
Mo obetante, enando eata micnm
entidad Lboratorisia envin <us
vademeenme o lon mediens ati
nonmericanas, st hien los indiea
livos v reaceiones contianias dee
betian ser cimilies a las antes
mencionadas, inereiblementede
notan caracteristions que desd
cen gu funeion prineipal,

Fs asi ge parn el Clavomse.
cetin aparece una listrintening
ble deindicaciones donde nosilo
se incluyven enfermedades
simtomas comoclensode d:
Fres

sine

< elin
S Pero To nesies prave s sus

conlraindieaciones, v donde apee
nag aparecena o masdos, veomn
teaceinnes adversps, ningone.
Despacsde conneerse eata te
rrible histonin zobre bas conare
cueneins aque podiian produciree
por L libte comercinlizacion no
eola de fomedicamentos antea e
feriders, sino demuehos otvos, po
drinmos reeoper el Hamado ded
doctor thiel Gareia, piddiendo quoe
sevorganiee a b pobibacidn pocin.
tervmedin de fag institueiones de
defenen al consumidor ¢

w Inele
copi y asocinviones de uanarios
pavear inehuie ceceiones eopreciliens
en el teme del consumo deonaedi
eamentos v, sobre todo, r‘,\'?,ijr e
o Inbaratorios afilindos o Iy Azo
cincion lnternacional de Falsiean -
tes de Medicamentos (ASTFEARM)
respeten sueodipn de Hica,

s oblipgaeinn, por tinto, que
los fabnieantes v laboratorine con
sedde eivel paisenmiplan conestos
xmlm-l'ilni«‘ulnr\‘, porgae, the 1oy
conlragio, ellog serian los siniens
responsnbles de posibles noer e
"(h' "I"(‘h"'{ oliag (l"” <o ‘l!‘” ‘""l
dhicida, pero gque, istimosamen .
te, tas investigaciones halniasn
quedada tranmeas por ' podeross
neblivg de intereces comereinles,
1oz fienen by palabaa,

Cloromycetin

I { Tabrén | - -
\ ' l
| Prepulsid l oo

Foetde: Adns-i=ts w bie de Alnisening y Do (TNA)

l Medicamenlos que producen reacciones adversas por su automedicacion I
[Medlcnmenlo Fm’ios hepiticos l ‘ Anemia [Daiio genélico ‘ Infartos
~ {Embarazos) |

)
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Como bien detallaramos en la edicion pasada
(ADEMAS N°07), nuestra Unidad de
Investigacion realizo un amplio informe sobre el
mercado farmacéutico, y como el laboratorio
Parke-Davis ha venido comercializando libre y
peligrosamente medicamentos prohibidos,
como el Cloromycetin y el Tabron.

Chloromycetin'soa,

Cinemorctmererest

W r AT

+

wes TN

o obstante, esta semana
ADEMAS pudo averi-
guar que la mencionada

\ A . .
- firma estaria cometiendo in-

fracciones muy graves y en
perjuicio de la poblacién no
sélo de esta medicina sino de
muchas otras pero con otros
nombres para asi evadir su
restriccién en el mercado.
¢Quién responde? Lsa es
la pregunta que podria hacer-
se una persona, si alguno de
sus hijos, al ingerir un medi-
camento de libre venta en far-

macias antes de curarlo, le
causa la muerte.

La firma Parke-Davis, si
bien es una de las empresas
farmacéuticas mejor posicio-
nadas en el mercado de me-
dicinas, tendria, curiosamen-
te, una larga ventaja en-los
indices de peligrosidad de las
muchas medicinas que ex-
pende, ya que con su famoso
Cloromycetin, habria captu-
rado el mercado de Lima,go_

arac .

Y es que adicionando mas
datos sobre la investigacion
de este producto, esta sema-
na, ADEMAS pudo tener
acceso & una informacion
médica sumamente impor-
tante, en la cual se detallaban
todas las reacciones adversas
que podria causar el Clo-
romycetin (ver cuadro)

Dicho informe interna-
cionalmente difundido, da
cuenta que el Cloromycetin
en el mercado mundial de
farmacéuticos estd conside-
rado como un producto pros-
crito para su libre venta.

El problema es que asi
como el Cloramfenicol (nom-
bre genérico) esti comproba-
do que causa serios dafios al
organismo, lo que mucho se




leme cs que firma Parke-Da-
vis no solo lo seguiria comer-
cializando, sino que una se-
rie de medicamentos con su
patente registrada podrian
provocar serios reveses a la
persona o paciente que lo in-
giera indiscriminadamente,
incluso, hasta provocarle la
muerte.

Lo que se sabe es que si
bicn los organismos médicos
internacionales han informa-
do sobre una gran lista de
medicamentos que deben ser
retirados del mercado, la fir-
ma Parke-Davis, mediante
una irresponsable y probada
actitud, estaria vendiendo di-
chos productos prohibidos
con otros nombres, con el fin
de seguir introduciéndolo al
mereado.

Lo oscuramente rentable
para Parke-Davis en cste he-
cho, es que gran namero de
sus ifiedicinas no indican su
prescripcién médica, por lo
que su libre venta estaria su-
jetaaun antOJade)—f)'e_d'(T—de
[as farmacias v boticas, sin
saber que muchas de Jas sus-
tancias con que estan hechos
sus productos afectan direc-
tamente al cuerpo humano.

Pero eso no es todo. Se
presume, asimismo, que el
mencionado laboratorio ten-
dria bajo sus oscuras inten-
ciones un mecanismo para
crear campafas de descrédi-
to frente a otros laboratorios
que elaboran y venden de
manera libre sus medicinas.

Esto tendria su compro-
bacion, ya que mediante la
contratacion de éste con em-

presas de mercadeo, dicho
laboratorio estaria solici-
tando un estudio estadisti-
co sobrelo que otras firmas
farmacéuticas de la compe-
tencia comercializan, asi
como qué productos son

UN UE RER

los que mas vende.

Y es que teniendo en
cuenta esta informacién, la
empresa Parke-Davis ma-
nipula dichos estudios de
mercado, con el fin de em-
prender campanas negati-

ONES'ADVERSAS PROD

DAS POR EL CLOROMYCEN

[TIN: ELABOFR

‘~ COMPETENCIA DESLEAL DE PRODUCTOS DEL -

LABORATORIO

... Cloromycetin
: - Bactrin

PARKE-DAVIS FRENTE A OTROS DE SIMILAR FUNCION !
. (Parke-Davis)

| DAR I‘ ' ‘
Anemla lr'reversible RS
Trombosis -~ ce
Lleucemia” "
Desregulacién -,
cardiovascular
Neuropatiasenel -
sistema nervioso .. ;...
Atrofia optica
Urticaria -~ -
Vummls ntensos -

1

(Roche)

P —

vas contra las medicinas de
otros laboratorios, y de
esta forma posicionarse del
mercado.

No cabe duda que estos
mecanismos por demds ile-
gales y en perjuicio de la
poblacidn, soélo traerian fa-
tales consecuencias.

De otro lado, lalibre co-
mercializacién de medici-
nas proscritas y con otros
nombres -para no ser san-
cionadas-, aunque no se tie-
ne una estadistica actualiza-
da, habria
provocado
tantas muer-
tes silenciosas
en Lima, que-
dando  por
tanto impune
cste hecho por

muy  largo
tiempo.
¢Acaso

Parke-Davis
no seria el di-
recto culpa-
ble al aplicar
estos sinies-
tros mecanis-
mos de mar-
keting? Cree-
mos que si.

De alguna
manera es
responsabilidad de los or-
ganismos médicos de con-
trol y las instituciones qui-
mico-farmacéuticas espe-
cializadas el pedir una ex-
plicacién no sélo adicho
laboratorio, sino a todos
los que existen en el mer-
cado nacional, con el fin de
deslindar penalmente una
sanciéon. En todo caso, el
laboratorio Parke-Davis
estaria primero en lista
por las pruebas antes men-
cionadas.

No olvidemos que diche
entidad comercializa actual-
mente mas de mil produc-
tos, por lo que la tarea de
evaluacidén por parte de l:
DIGEMID (Direccidon Ge-
neral de medicamentos
Insumos y Drogas) ser:
extensa, peroen todo casc
valdra la pena, porque as
se podrd prevenir tanta:
muertes, pero, lamenta
blemente, no hacer nad:
va frente a las muchas qut
se habrin producido er
todo el tiempo que el ci
tado laboratorio tient
funcionando en el pais.

ade
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS.
INSUMOS Y DROGAS

RESOLUCION DIRECTORAL

R.D. No 10334 SS/DIGEMID/DERN/DR

Lima, 20 de Mayo de 1,996

Visto el expediente No. 003822-96 del 11 de Abril de 1,996 presentado por la
Empresa LABORATORIO WARNKR [AMBERT PERU S.A. , sito en V.R. Haya de la Torre #
1779 - Ate de esta Capital, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario

de la ESPECIALIDAD FARMACRUTICA NACIONAL - TABRON NF tabletas.
CONSIDERANDO:

‘Que habiendose cumplido con los requisitos sefialados por los ddispositivos
vigentes; y Estando a lo informado por la Direccién de Registro de Productos
Farmacéuticos de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del

Ministerio de Salud.

SE RESUELVE :

lro. Autorizar con el nimero N~18421, la IRSCRIPCION en el Registro Sanitario
de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA RACIORAL- - - TABRON - NF tabletas, frasco de
vidrio x 20, 30 y 60 tabletas, para venta con receta mf‘adica,f. elaborado por

LABORATORIO WARNER LAMBERT PERU S_A.

2do. El incumplimiento .de las normas establecidas daré lugar a la aplicacién de

las sanciones correspondientes.

dro. El rotulado de los envases inmediato y mediatoc debera ajustarse a lo
dispuesto en la -N.M.P.001-95 del 05 de Julio-de 1,995; consignando ademas
el nimero del lote de produccién, la fecha de expiracidn o vencimiento, el
nombre del Q.F responsable y el No del Registro Sanitario vigente.

producto(s) autorizado(s).

Fecha de Autorizacién del Registro Sanitario : 26-04-1996
Fecha de Vencimiento del presente documento : 26-04-2001

Registrese, Comuniquese y Archivese.

~ LVM/SAM/LBF/j A

,,,,, 21/06/88

Cedr, ok

YT o
L7

.

4to. La empresa solicitante, debera entregar a esta Direccién un ejemplar del
rotulado definitivo, antes de iniciar 1la comercializacién del(los)
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- MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentos,
insumos y Drogas

No. R.D.1654/93/55,DGMID,/DR~ -
RESOLUCION DIRECTORATL

TR R -

W ZANITARIC He N-11457 s aUT. - 1M5-002646,83

- .

feezrl @ ESPECIALIDAD FARMACEUTICA NACIONAL

soio3ITE 0 TABRON Tabletus, =
Cajas con frascos de vidrio ambar x 15, 30 vy 60
tabletas

SAZUrAL DEIQ FABRICANTS . INDUFARMA S_A.

EACC LICZNCIA -

JCULICIM TE =ik 0 Sin  Receta Médica en Eztablecimientcs
Farmacéuticos

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS ™

Viszto el Exnpedisnte He 002646,93 y TE&lativo al croducte
conzignado en el Fresente cdocumento se autoriza la 5ta.
REINSCRIPCION vigente hasta el 22 de Enero 1998

fz_icitud de la Q.UF. SAIRAH O-°CAMPO JAICO, Directora
Tecnica de Lzboratorios INDUFARMA S_4a .

o= A

i

DIRECCION VERAL Dz MEDIbAMENTOS

INSUMOS Y DROGAS
Dra. CONSTELO RAVAREETE GUZMAN
OESERVACIONES -

Director Eiccutive
Dirsccién Gonaral sa Msdicamentes, jnsumes y Drogar

e

[{N]

-
S -

un
4

CHG/SAM/LR /cmr
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. R.D. N2 9835 SS/DIGEMID/DERN/DR
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS.

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 08 de Agosto de 1998

Visto el expediente No. 003823-96 del 11 de Abril de 1996 y 003105-96 del 22 de
HMayo de 1996 presentado por la Empresa LABORATORIOS WARNER LAMBERT PERU S_A._ sito
en Victor Rail Haya de la Torre # 1779 - Ate de esta Capital, solicitando el
cambio de férmila y el cambio de nombre de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA NACIONAL:
TABRON tableta, frasco de vidrio x 10, 20, 30 y 60 tabletas, con_ Registro

Sanitario N-11457, para venta con receta médica, elaborado por LARORATORIOS
WARNER LAMBERT PERU S.A.

CORSIDERANDO:

Que habiendose cumplido con los re
vigentes; y Estando a lo informado
Farmacéuticos de la Direccidn Cene
Ministerio de Salud.

quisitos sefialados por 1los dispositivos
por la Direccién de Registro de Productos
ral de Medicamentos, Insumos ¥y Drogas del

SE RESUELVE:

g lro. Autorizar el cambio de férmula y el cambio de nombre a: TABRON FOLIC
§ 2do. Kl incumplimiento de las normas establecidas dard lugar a la aplicacién de
= las sanciones correspondientes.
_8_ Jdro. El rotulado deberd ajustarse a lo establecido en la N.M.P.001-85 del 05 de
3 Julio de 1,995; consignando ademis el nimero del lote de produccién, la
5 fecha de expiracién o vencimiento, el nombre del Q.F. responsable y el No
g del Registro Sanitario vigente. /_
% 4to. La empresa solicitante, deberd entregar & esta Direccidén un ejemplar del
- rotulade definitivo, antes de iniciar la comercializacién.. del(los)
3 producto(s) autorizado(s).
3 Sto. Ksta resolucién ANULA la R.D. NO 9935-96 55/DIGEMID/DERN/DR del 29 de
. Abril de 1996 emitida con el formato No 32789.

Registrese, Comc@e_y\ \rchivese.

/
PVYALDCZ MARQUEZ
fjocutive (o)

do Ragistroy y ilormas

SALTR
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MINISTRRIQ DI ;Ar\:I.TIWS CERTIFICADO DE LIBHE COMERCIALIZAGION
B.1G.
s CERTIFICADO DE CONSUMO
TE DO C UMENTARIQ
PROTOCOLO ANALITICO
- peen PROYECTO DE ROTULADO MEDIATO E INMEDIATO
R
REGISTRO UNIFICADO ]
. r !‘A LR U |
DIRECCION GENU¥erh DE MEDICALINTOS T P WA L —
1SU TARER oo
INS iy
% ok
D.S. 02-94 JUS. ART. 64 DETERMINA 48 HRS.
LABORALES PARA COMPLETAR DOC. FALT. (F)
SOLICITUD - DECLARACION JURADA
PARA REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
SOLO PARA USO EXCLUSIVO DE DIGEMID
NOMBRE DEL PRODUCTO (CONCENT. Y/O GRADO DE DILUC. Y FORMA FARMACEUT) | 1. ORIGEN
/ . yve " "NACIONAI
{_/j D ¢c€eo - .7/;/9-(;/(,:;/ E ACIONAL

[J extranseno

2. TRAMITE SOLICITADO

3 REG. SAN. N AJ _//,/4\5;!

[} iNscrrcioN

(] ReNscRIPCION DETALLAR: ,
[ cammn (] ANULACION DE REG. SAN. T A -
(] AMPLUC. DE PRESENT. OTROS et [l Ao ZZ
4. GRUPO .
X 1EDICAMENTO DE MARCA ] PRODUCTO MEDIGINAL HOMEOPATICO
(] MEDICAMENTO GENERICO [] AGENTES Dt DIAGNOSTICD
[CJ PRODUCTOS DIETETICOS O EDULCORANTE [C] PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
(] PRODUCTOS GALENICOS [T RADIOFARMACOS
PARTE . INFORMACION DEL SOLICITANTE

5. CATEGORA DE
LA EMPRZSA:

XJ LasoratORID

(] DROGUERIA O IMPORTADORA

6. NOMBRE O RAZON SOCIAL

1 \,l é»./)/‘/)’\""

-~ o ST fere S A

7. REGISTRO U -
F /0052

DOMICILIO LEGAL

I B._AVJCALLE Y N* N7 /QLC'L/"-——M SewerT] m»:,.# /779

9. URBANIZATION

10. DISTRITO QZ/_’;:

1. Pnovmc% l

12. DEPARTAMENTO

REPRESENTANTE LEGAL

13. BOMBRZ,

eloa sl

14. CARGO

224 -L03

15. TELEFONO N* .| 16, FAX ["

32¢-12

17. CASILLA POSTAL

15 Aicaz v e 1729 10,
g jkvpa-’h 7

URBANIZACION

20. Dw%—

21. PROVINCIA
e

22. EFMTMENTO
A A

DIRECTOR TECNICO O REGENTE

23. NOMBM CARGO .| 25 N CFQ 26. TELEFONO N*

e ‘05’6«1% 4) Airat 14§ 32¢- 003
1

Y21, AVICALLE v N T3 7Y 28. unBANIZACION 23, DISTRUO— 30, m 31. DEPARTAMENTO

‘l ) JJ;)/\Q St L Tere (/L’/{'C/ <

FABRICANTE

[ EL MIsMD DEL M- 6

1 VER A CONTINUACION

32. NOMBRZ O RAZON SOCIAL

33. REGISTRO UNIFICADO N*

34. AV/CALLE Y N° 35, PROVINCIA 35. DEPARTAMENTO-ESTADO 37. PAIS
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
38. DIRECCION 38. TELEFONO N° 48. FAX
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\LE,gJ R.D. No 11292 SS/DIGEMID/DERN/DR
MINISTERIO DE SALUD ' -J. N2 /DIG / /

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS.

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 25 de Junio de 1996

Visto el expediente No. 006314-96 del 11 de Junio de 1996 pregsentado por la Empresa
DROGURRIA WARNER LAMBERT PRRU S_A., sito en Av. Victor Ranil llaya de la Torwrc‘ i 1779
- Ate, de esta Capital} solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de la
ESPECIALIDAD FARMACKUTICA EXTRANJRRA : CHLOROMYCETIN 500mg Cspsulas
CONSI'DERANDDO N

-

LRARE RGNS A RTINS A5 L A S A

Que habiendose cuﬁbiidé con los requisitos sefialados por los dispositivos vigentes;
v Estando a lo informado por la Dirececidn de Registro de Productos Farmacéuticos
de la Direccién General de Medicamentos, Insumos vy Drogas del Ministerio de Salud.

SE-RESUELVE:

lro. Autorizar con el nimero R-9589, la INSCRIPCION en el Reglistro Sanitario de
la ESPECTALIDAD FARMACEUTICA FXTRARJERA - CHLOROMYCETIN 500mg Cipsulas, caja
x 10, 20, 30, 50 y 100 cépsulas en empaque blister, para venta con receta
médica, elaborado por LABORATORIO WARNER LAMBERT LID. - COLOMBIA

2do. El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacién de
laa sancilones correspond@entesf 4 S :

3ro. El rotulado de los eh&aééé’inmédi&to“fﬁn@éigtd debera ajustarse a lo
dispuesto en la N.M.P.001-95 del 05 de Julio de 1,995; consignando ademas el
.namero del lote de produccidn y su fecha de expiracién o vencimiento, el
nombre del Q.F. responsable y el N2 de Registro Sanitario vigente: -

4to.

rotulado definitivo, antes de iniciar 1la comercializacién del(los)
producto(s) autorizado(s).

Sto. FEn el rotulado mediato colocar el RO de lote y fecha de vencimiento, en el

Fecha 'de’ Vencimiento del presente documento : 14-06-2001 RO
A N ~ : "‘l R

LA RN D TR NN
)'

“t D
B [ »

Registpesé,,Coguni etie v Archivese
B MINISTERLO: DE
L IS/

AN oF
) DX

J..VM/SKB'

‘>

La empresa solicitante, deberd entregar a esta Direccidén ‘un ejemplar del

< " rotulado inmediato colocar debajo del nombre de marca la denqﬁié@cién ComGn
"¢ "~Internacional ' CLORAMFENICOL asimismo en el rotulado mediato‘retirar la
=~ dosificacién. Sl
‘ . » "\"A’\" LR H ;~-'“‘ oo LI & S
Fecha de Autorizacién del Registro Sanitario : 14-06-1996" PEY DS »t’.

-

5 y
§ \Gorution 9y, S e o e
k,_;} G“i%%"l/agf) ~_“"l-.‘ (g Ll i -
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@ A R.D. No 11293 SS/DIGEMID/DERN/DR
WSy |

MINISTERIO DE SALUD

DlRECC!0ngglrj:.’lg;LynnERl\;lélzlSCAhi%E BOLIJCI ON DI RE CIORAIJ

Lima, 25 de Junio de 19986

Visto el expediente No. 006312-96 del 11 de Junio de 1996 presentado
por la Empresa DROGUERIA WARNER LAMBRRT PERU S_.A., sito en Av. V. R.
Haya de 1la Torre # 1779 - Ate, de esta Capital, solicitando la

INSCRIPCION en el Registro Sanitario de la ESPECTIALIDAD FARMACRUTICA
EXTRANJERA : CHLOROMYCETIN PALMITATO Suspensién

CONSIDERANDO :
AREEFOE S ARE T

Rue habiendoag{;qumplidO' con los requisitos sefialados por los
dispositivos vigenteg; y Estando a lo informado por la Direccidn de
. Registro de Productos Farmacéuticos de la Direccion General de
- Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud.

SE RESUERLVE :
lro. Autorizar con el nGmero E-95B8, la INSCRIPCION en el Registro

Sanitario de la RSPRCIALIDAD FARMACRUTICA EXTRANJRRA -
CHLOROMYCETIN PAIMITATO Suspensidén, frasco de vidrio x 60 ¥

WARNER LAMBRRT LTDA. - COLOMBIA

2do. El incumplimientQ'de,las.normas establecidas dard lugar a la-
aplicacién de las sanciones_ccrreapgnq;entes.

3ro. El rotulado de los envases inmediato y mediato deberd ajustarse
a lo dispuesto en la N.M.P.00L1-95 del 05 de Julio de 1,995;
consignando ademas el ndmero del lote de produccion y su fecha

de expiracidén o vencimiento, el nombre del Q.F. responsable y el
N2 de Registro Sanitario vigente. ’

4to. La empresa solicitante, deberd entregar a esta Direccién un
ejemplar del rotulado definitivo, antes de iniciar la
comerciali§acién del(losg) producto(s) autorizado(s)f :
’(Fecha"de Autorizacién del Registro Sanitario : 14—06—1996%&
Fecha de Vencimiento del presente documento - 14-06-2001;

ivior o BRI I R KDALY A S )
UL Nt e
frestae yy

1

PR

Ne0000858 A

A

*120ml; para venta con receta medica, elaborado por LABORATORIOS - -
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R.D. Ng;/gka S/DIGEMID/DERN/DR_HE

q
MINISTERIO DI: SALUD ‘ .> o ' e
| ",',”C‘?‘°”.ﬁi&‘ﬁ‘é@b’ii%ﬁ‘:‘f‘“RE’E,OLU(‘ION DIRECTORAL R
o S;‘n:' { “\
Lol e
;. R

v

Lima/g; e, ¢7;;, de 1997

g Visto el eAPOdiente No 0433~97 del 16 de Rnpro de 1997'preaentado por la Empresa HARNEB
LAMBERT PERU S.A., sito en Av. Victor Raul Haya de la Torre #. 1779 - Ate - Vitarte de
esta Capital, solicitando la RRINSCRIPCION en el: Registro anitari? Ja la ESPECIALIDAE
FARMACKUTICA HACIQVAL CHLOROMYCKTIH 500mg CAPSULAS-!ﬁ , o

o . {‘ lﬂl". ‘.-I -,:v.: !‘.ir’é!.‘..i., ." o <»l'_ -
CONSIDER ANDO: /I. TR h;=ﬂ o Sl
e ‘ ‘/ s . . t o

;'Qua habiéndose ' cumplido eon 165 roqu131tos aenaladoé por lds disposiﬁivoa vigentea y

;jidtd; [a empresa solicitante, deber& entregar a esta Direccidn un eJemplar del rotuladc

estando a lo inforniddo; por:la' Diréccidn de Registro de Productos Farmacéuticos da. la
Direcoion Gﬂnural de Medlcamentos, Insumos vy Drogas del Ministerio de Salud. o
SR RESURLVE: = i‘fi L " g,viﬂ
.1ro.  "Autorizar con el ntmero N-12108, la 5ta. REINQCRIPCIOH en el Registro- Sanit&fic
-~ de la ESPRECIALIDAD FARMACRUTICA NACIONAL : CHLOROMYCRTIN 500mz CAPSULAS, Frasoc
. de vidrio x 18 cépsulas; envase hospitalario : caja x 100 capsulds en bliatcr,
caja x 50 cédpsulas on empaque blinter, para venta con receta médica, - elaborado polx

;1_‘. LABORAEORID INDURARUA S. A.L PERU- badonlicgncia de PﬁRKK DAVIB & CUMP NY *jnﬂ\
?do. Fl incumplimiento de las normas eatablecidaa daré 1ugar a la aplicacién Re 1

_ sanclones correepondientes B . ;x\ }ffﬁz.

- ,l cyerry '._.,., . PR g 'f <. PR

;férd; El rotulado de los envqses 1nmadiato mediato deberﬁ adustarse a 10 dispueato ex
;' la N.M.P.001-95 del 05 de Julio de-1; 935“'bonsignendo ademés el nimerg- dal" 1tte

\" de produccion y su fecha de expiracién'o vencimiento, ‘al~ nombre del Q.F
‘;:reuponqable y el N9 de Registro Sanitario vigente. ° ’

i

definitivo, antes do iniciar 1la comercializacidn del(los) . produqto(p‘
autorizado(s).’ : . ) : Y

1
o

Fecha de Autorizacidém:del Registro Sanitario : :
Fecha de Vencimiento del presente documento : 17-01-2002

Regiatreso; Coguniquese ¥y Archivese. ! "*J_

e . o ‘ e \‘1T0'~‘fﬂ LI 1 fu\s :'1)
" , s R :\‘:5;‘,’ “v MINISTE 10 DE SI'\'I...UD l'ql ?:l' 'u’ r:u N A Y RTS
‘ o A Birsccitn Gepera)/ jo' Mudicamentos insomes y Droges o
LeA/54/y7 N/ism . s ' Metlcamone i

fi'

%

AL DR, GF. LAORA CERoN &, L
oo | Fo : Director Ejecutivo’ () :
S O e Drreccién Ejecaiiva do Registro y Normas
_ ; i 7o ?
© gR/02/97 :




ryea

;»?~-- .Registro..Sanitario _de_ la FES PFCIALIDAD FARMACEUlICA. NACICNAL:

, L ) i AU{
MINISTERIO DE SA (

é'RRCC*°~,g§3;:;g:;;;kz;g';'§\J%}b LOLUCION DIRECTORAL R
‘ ;I."‘; ‘« o £ ' . . ! \ ";%.‘
L[{ﬁ i o | : | A - Lina, )7 de }1%%6é67 de- 199% .

xx.uf‘“x
Vieto el ‘expediente No. 0436-97 del 16 de Enero de 1997 preaentado por la;
‘Empresa WARNRR LAMDERT PERU S.A., sito en Av. Victor Ranl Haya- deflaﬁﬁ

Torre # 1779 - Ate - Vitarte de esta 1Capital, i-solicitando "la’;
REINSCRIPCION en el. Registro Sanitario de la’ ESPECIALiDAD FARHACEUTICA'ﬂ
__NACIOHAL : CHLORO&YCETIN 250mg CAPSUL%S4 \ o kl/ \
l ’ "" "t

ONS. I’D E R A N‘D o ;1 SR | 3:;;‘;

‘
o

‘Que habiendoge cumplido con los: requisitos sefidlados por l 8 diépositivoa?'
vigentes y estando a lo informado - - por 1la Direccion” de jRegistro dse .

‘Productos Farmacéuticos de la Direceidd General de Mpdicameqtoa, Insumoa*‘
y Drogas del Minlutﬁrxo de Salud. \ !

[ , S
S K RESURLYV R : . b  . . ";*f

1ro. Aﬁtorlaar,lcoh‘ el numero N-2737, la 1Oma. RRINSCRIPCION en al

r] 1?‘;"“

CHUOROMYCETIN. 250mg CAPSULAS,  Caja x 12,7x 16 ¥'xX 100**ﬁﬁbﬁla_} ,
empaque blister, y envase honpltalario x 1000 cApsulas en: fraecof'
para venta con receta médica, elaborado por LABORATORIO INDUFARHA

S.A. - PERU bajo licencia de PARKE DAVIS & COMPANY - USA - P

Poengwnt s '=~"x«7:>1’o.- SV B -
. 2do. El incumplimlento de,‘laq normas. eatablecidas dard . lugar a !la
arlicacidn de lasa sanciones correspondiantes. N q ,,u

- 3ron. El rotulado de~+ los envazes inmediato ylnediato debera adustarse a. 10
, dispuesto en la N:M.P.001-95 del 05 de Julio de 1,885; consignandoy
ademds el numero del lote de produccidén y su facha de. expiraoién os

vencimiento, el nombre del Q.F. responsable y el NQ: de“Registro_
Sanitario vigente. s R ﬂ
4to. La empresa =olicitante, deberd entregar a esta Direccién uh'edempléff
. del rotulade definitivo, antes de iniciar 1la comercializacién :
: dQl(los)‘producto(s) autorizado(s). yj;g" : TRRIE

-4
1L
.y

l
(R !

Facha de Auborizacmun del Registro Sanitario :n,n,, rfww;.,q'5 WOUE gy
Fecha de Vencimiento del preaenta documento W 17T-01-2002

LR ALSERY RN 0 ) F NS R R SIS | TN
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Registreso, Comunlquaqe y Archivesa.
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MINISTERIO DE SALUD . No 3 00

- Visto el etpediente No- 000435~97 del 16 de Enoro de 1997, presentado por la Empreaa. =
. LABORATORIO WARMER LAMBERT PERU S_A., sito en Victor Rail Haya De La Torre # 1779 - Ate L

- Direccidén General de Hedicamentos, Insumos y Drogas del Ministar‘io de Salud.

.,sx RESURLVE:

s "h-o“ fratorizar-SomeTs nhmm"ﬂ—??d*l—‘lerl(m&‘* “REINECRIPCION “an- asrnegin'trrsthM—*‘i

R.D.
DIRI‘CCION (‘er RAL DE Ml’l)lCAhlENTO? '
,  INSUMOS Y DROGAS

§S/DIGEMID/DERN/DR

' RESOLUCION DIRECTORAL '

i! e Lima/Hl derbm de 1997

)

de esta Capital,?'solicitando 'la- RRINSCRIPCION en el Registro Banitario de La
. ESPECIALIDAD- FARMACEUI‘ICA NACIONAI = CHLOROMYCRTIN PAIMITATO SUbPKNSION -

CONSIDERANDO - |

o
L

Que habiéndose cumplido con los requisitos sefialados por los dispositivos vigentes y
estando a lo informado por la Direccién de Reglstro de Productos Farmacéuticos de la -

- ool

. . - .
. .- . fli- <y
oy e LR

1 Lo O ‘ !

'5
204

4

‘__‘w_ e e

v

t
- de la KSPECIALIDAD FARMACEUTICA )U\CIONAL GILOROMYCETIN PALMITATO SUSPERSION; . »!

frasco de . vidrio émbar x 60ml, para venta con receta médica,; elaborado por‘ ‘
IAI]ORAI‘ORIO 'HARNKR IAMBEI{I‘ PERU S A., ba,jo 1icencia de PARKR DAVIS' & C(MPANY USA

“2do. El inc:umplimianto de las normas establecidas,

ard''lugar a la aplicaciér;»‘de laa- fl’{
sancmnes ccax‘rs'-xpondientes o

.\- .
G

dro. El rotulado de los envases inmediato y mediato deberd a‘wstarse a 10 dispueato en -t,"""::
la N.M.P.001-95 del 05 de Julio de 1 ,995; connignando,ademds el™n(mero del lote s
de produccidn, la fecha de expiracién o vencimiento, el nombre del SQ.FL
r‘esponsable y el N9 del Registro Sanitario vigente N h ‘_,,“ el

| ‘4to. La emprosa solici tante, deberi entregar a esta Direccién un e.jemplar del rotulado ’;‘l

, ~ definitivo, -antes de iniciar 1la comerf:iglizacion del(loa) producto(a):
R autorizado(s) t '

Y . I>
I : ‘ b s .‘\ e “x ‘
t - “ '

: T BRI
Feclia de Autorizacién del Regiatro anitacio : | 7 i o RN
.. Facha de Vencimiento dal prenente d cumem'.o : 11—0],—:2002:;4“. SRTARETE BT ERE IR T e
. : ! o TRV, [EE RN | AN T T SN Y RRTo : h

Regu,x,tresa,_ Comunlques'a y Archivesa,. P R I;““‘ VETE A . :
T o I MINISTEHIp. DE SALUD L g
- o o P [ - Dirsccién Gongral odiummlgu]lnw o BV SR

& L ,‘"l, "‘_‘,.' < . T .~ " : * : ’, e ‘v

) DRA—G—F"tRUWNA.

Directdr Efecutivo (e) e
nmum Ejecutiva ds Registro y M

LCA/SAU/AS (’; / j T .
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' MINISTEI{IO DESALUD R.D. NO B_jz Sa/DIGEMID/DERN/DR )
- DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS. _ . . D e
R :f-;i\ i ( leUMOSYuRogAq - : - . S ) <o '.\..g Do eh
- "RESOLUCION: DIRECTORAL
'f' - ! Lo .; ’ | "'., - K
Y L L ::' e , ' Lima, 26 de 04’10’10 de 199

YA .

'Visto el expediente Np. 000434—97 del 18 de Knerq de 1997, presentada. por la, Kmprasa ’
LAPORATORIO WARNTR TAMDERT PRRU §.A., sito en Victor Raal Hmn Do La Torrs #1779 — Ate
— Lima de estar Capital, solicitandatla REINGCRIPCION en el Registro Sanitario de" lu"'\
' ESPECIALIDADtFARﬁACKUEICA HACIONAL + CHLOROMYCETIN SUCCGINATQ INYKOI‘ABLK. & o "'\‘_', .

oy > '

COHSIDKRANDO I o L '“ﬁ»{'j

I

'Qua habiendoqa cumplido con loa requisitos sefialados por los dispoaitivoa vigentaa Y ,A:
“estande’ a 16 informado por la Direccién de Registro de Productos Farmacéuticos de la
_ \Direcoion General de Medicamentoa, Insumos y Drogas del Ministerlo de Salud. , T

1

SERESUELVK- - ~ -'rfnﬂf”

.
- .,r: FEEY

f”7*‘11‘0*""mitoi*ir:\r“cmra‘rmmnm‘*ﬁ‘im““RRIN"CRIPCIUN ‘B eI"ReE‘f& P 3 T
' , . do la ESPECIALIDAD FARHMACEUTICA HACIO)JAL CHLORGMYCETIN SUCCINATO INYRCTABLR; 1‘ ‘,_
caja con vial x 1g y caja dispenzer con 12 viales x 1g, para. venta oon reoata' S

. médica, elaborado por LAHORATQRIO HARNKR MHBKIEI' 131;1}0 8.0, S

. - 2 . \,A ;.:’:"'.”j‘..:."
- 2do. E1 inoumplimiento de laa ‘normas estableoidas dard’ lugar a la aplicaciérr de las. ’
i :sanclonea corraspondientea. o L .'; 3 \'Yx"

. 8ro. El rotulado de loa envazes 1nmad1atu y mediato debera a,juatar'sa alo diayuaato an it
1" 1a N.M.P.001-95 del 05 de Julio de 1,995; consignando adends el numero del’ lote‘
de produccidén, la fecha de - axpir'aoion o vencimiento, el nombre del Q F. r
AT reqponaable vy el No del Regimstro Sanitario vigente. , R TY
o , ‘ _.,., ‘
4to. La empresa solicitanta, deberd entregar a esta Dirsccién un e.jemplar' del rotuladb
dofinitivo, auntes de iniciar la comerciallzacidén del(loa) produoto(a)l-t
'autoriaado(s) ' a

. ,‘ K .' ""4 htff o ‘:‘ *
' ku‘:' R
Facha de ‘Autorizacidén del Registro Sanitario : -'M,F;‘: o

Fecha de Venoimiento del presente documento 11—01—2002‘! P A AT n'\'_!;

-
PR E R DT mnu\ ur:rv***‘,,v
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INSUMOS Y DROGAS .. : . e

RESOLUCION DIRECTORAL ...

Lima, 23 de fmtW0 4o 1998 -

Visto el expediente N2 020086-97 del 05 de Noviembre de 1997, . presentado por la':,-
DROGURRIA WARNER LAMBERT PERU 6.A., sito en la Av. Victor Rail Haya de la Torre' i
#1779 - Ate, de esta capital, solicitando la IMGCRIPCION en eli Regiastro Banitario .
de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA ESTRANJRRA : CHLOROMYCETIN 250 tig Cédpsulas. R

RS A

CONSIDERANDO :-

Qe habiéndose cumplidn con los requisitos sefialados por loa disposi"ﬁi"i;oa vigentea":"
y eatando a lo informado por la Direccién de Registros de Productos Farmacéuticos de _
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud. Lo

SE RESURLVE: _ . o

PSR

‘1ro. Autorizar con el nimero R-10568 , 1la ‘ INSCRIPCION en el Regiatro Sanitario de::.
la RSPECIALIDAD FARMACRUTICA RSTRANJERA: CHLORGMYCRTIN 250 mg Cipsulas, caja“*:

" x 102 cdpsulas en empaque ‘bl.l'a'I‘."Lir';"”"L‘tr'é‘r‘"{i"‘\'rle'h't‘.éi"'c‘oﬂ'"rbt':ati‘fl‘né'dil::l’,“"e1".211)"01‘&14:)"'p‘t!z‘*‘""'1

ol LABORATORIO WARNER LAMBRRT LIDA.. - COLOMBIA ‘ B

2do. El incumplimiento de laas normas establecidas dard lugar a la aplicacién de las- -
' ' S . EREEPECER D S VI Lo
sanciones corraspondlqnjzgs], o ’ ' :

L AR PR E PRI S | ob EX RN L

PRI benevs o o K .
3dro. El rotulado de los envases inmediato y- mediato deberi ajustarse a lo dispugvst_o.,’,.;
en la N.M.P.001-95; consignando ademds el nimero del lote de prodUccién;'.la_",gf.’

fecha de expiracién o vencimiento, el nombre del Q.F. responsable y el NO del: -
Registro Sanitario vigente. :

RIS
ar a esta Direccién un ejemplar del:
antes de iniciar la comercializacién del producto, ="

4to. La empresa solicitante, debera entreg
rotulado definitivo,
autorizado.

. Bto. En el ‘rot.uladd rediato deberd consignar correctamente el nonsbre segun 1& DCI
" .. dol producto “Cloranfenicol"; asimiomo la cantidad (1é«§';tiépéru1aa por caja’:’.
*102 cdpoulas* ,,.’,}" SRR
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DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS.

INSUMOS ¥ DROGAS. - R.D. No 4277SS/DIGEMID/DERN/DER |

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, J(, de /‘/onéo 1998

Visto el Recurso de Reconsalderacién interpuesto por la Dra. Sairah 0°Campo,
Dlirectora Técnica de la IROGUERIA WARNER LAMBERT PERU S_A_, sito en la Av. Victor
Rail Haya de la Torre # 1779 - Ate, mediante el expediente NQ 023875-97 del 22
de Dlciembre de 1987, y el Expediente HQ 007695-08 del 11 do Marzo de 1998 contra

ERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS MINISTERI /. -

ue en el Recurso de Reconsideracién, la Empresa presenta pruebas instrumentales

que desvirtian la R.D. impugnada, por lo cual se declara fundado el Recurso de
Reconsideracién.

2z

la Resolucién Directoral NO 6795 S5/DIGRMID/DERN/TR del del 05 do Dic:leubm de b
1997 IR g
? CONSIDERANDO ~. &
e . ’y,_‘. E

_Que por Resolucién Directoral NQ 6795 SS/DIGRMID/DEEN/TR del del 05 de Diciembre 'Qg
de 1997 ge deniega el expediente MNQ 022443-97, porque porque preaenté e1 s
Protocolo Analitico incompleto. H
' ¢

E

‘1

-t

B



NOWE Gl di Ve * LW waroavs

MINISTERIO DE SALUD
_ DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,

(GENERAL DI MEDICA! R.D. No 4271 55/DIGEMID/DERN/DER .

)

' RESOLUCION DIRECTORAL

3ro. . El incumplimiento de las normas establecidas daré lugsr a la aplicacién de(
las sanciones correspondientes :

'SH'P YTl b

El rotulado de 105 envaaen inmediato y mediato deber& ajustarse a los
di spuesto en la N.M.P.001-95 del 05 de Julio de 1,985; consignando ademés
el N0 de Lote de Produccién, la fecha de expliraciétn o vencimiento, el
nombre del Q.F. responsable y el NO del Registro Sanitario vigente.

4to.

_5to. La empresa solicitante, deberé entregar a esta Direccién un ejemplar del . B
rotulado definitivo, antes de iniclar la comercializacién de(los) .
producto(s) autorizado(s). N v
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