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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 27 de enero de 2023

Instituto de NOTA INFORMATIVA

Salud Publica

Ministeno de Salud ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
N°04/2023 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
FLOGOTONE FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550

SO mg y ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg.

NC/CJP/GF

‘ El Instituto de Salud Publica de Chile, ha informado el retiro voluntario del mercado del lote mencionado

en la Alerta de Retiro del Mercado N°04/2023 [https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/],

debido a que se ha constatado en despacho de producto Flogotone Forte, nimero de serie 0311522, un
estuche rotulado como Zopiclona, con blister de Flogotone Forte en su interior, ambos indican serie

0311522. Cabe destacar que la medida de retiro afecta sélo al lote mencionado en dicha Alerta.

Al respecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP), entrega una serie de recomendaciones de coémo
actuar frente a la situacion detectada, tanto para profesionales de la

salud/establecimientos/distribuidores, como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro 1 Instruido
Registro Sanitario: : 1)F-9387
2)F-518
Denominacion del Producto : . 1) FLOGOTONE FORTE COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS 550 mg.

2) ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg

Principio Activo : 1) NAPROXENO SODICO
2) ZOPICLONA
Clasificacion Terapéutica : 1) ANALGESICO, ANTIINFLAMATORIO

2) INDUCTOR DEL SUENO
Series/Lotes : 0311522
Fecha de vencimiento . 03/2027

Titular del Registro Sanitario : INTERPHARMA S.A.

El producto farmacéutico Naproxeno Sédico es un agente antiinflamatorio no esteroidal y esta
indicado para el alivio del dolor leve @ moderadamente severo. También esta indicado por su efecto

antiinflamatorio y analgésico en el tratamiento sintomatico de la inflamacion leve a moderadamente
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severa aguda y cronica de tejido musculo esquelético y blando, como artritis, osteoartritis, entre otras

afecciones. Su administracion es por via oral.

Zopiclona es un hipnético de accién rapida, que pertenece a la una nueva familia quimica, de las
t’} ciclopirrolonas. Aun cuando desde el punto de vista farmacologico posee propiedades similares a la
o

& de las benzodizepinas, posee propiedades hipnoticas, sedantes, ansioliticas, miorrelajantes, anti-

el convulsionantes y mejora los parametros de sueio. Su administracion es por via oral

_i_\‘.z-;«l-_‘l.- oI

Actualmente no existe problema de suministro de Naproxeno Sodico y Zopiclona en el pais.
et
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- Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:
B
I @® En caso de disponer de los productos farmacéuticos identificados con el lote 0311522, éstos no
I
: deben ser utilizados, y deben ser reemplazados por otro lote u otro producto similar.

|
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| i Recomendaciones para los pacientes:

|

|

- ® Si mantiene en su domicilio Flogotone Forte comprimidos recubiertos 550 mg y Zopiclona
comprimidos recubiertos 7,5 mg, Laboratorio Interpharma S.A., verifique si el nimero de lote
corresponde al N° 0311522, codigo que debe estar sefalado en la caja. Si efectivamente

corresponde a este, absténgase de utilizarlo. En caso contrario, continde su tratamiento como le

fue indicado.

Informacion para los Servicios de Salud /Establecimientos de Salud/Distribuidores/Farmacia:

@® Cada establecimiento debera revisar si disponen de existencias del lote afectado de los productos
ol 5 o i . P s
bl farmacéuticos Flogotone Forte comprimidos recubiertos 550 mg y Zopiclona comprimidos

recubiertos 7,5 mg. Laboratorio Interpharma S.A. En caso de existir, segregarlo para retirarlo y

5 devolverlo al laboratorio por los cauces habituales.

*i ® No estd permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de Flogotone Forte
JI comprimidos recubiertos 550 mg y Zopiclona comprimidos recubiertos 7,5 mg, del mismo lote
H

sefalado. Laboratorio Interpharma S.A.
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Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con
Laboratorio. Interpharma S.A, al correo electronico Claudia.barahona@iphsa.cl. Para dudas sobre los

fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS.
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Referencias:
1, Instituto de Salud Pdblica. Base de datos institucional GICONA: F-9387/21. Flogotone Forte comprimidos
recubiertos 550 mg (Consultada: 27/01/2023).

2. Instituto de Salud Piblica. Base de datos institucional GICONA: F-18327/20. Noctidem comprimidos recubiertos
7.5 mg (Consultada: 27/01/2023).
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