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: NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
34 SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
! Chile, 10 de febrero de 2023

e NOTA INFORMATIVA:
Salud Publica
Ministerio de Salud ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO

N°06/2023 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ABECIDIN
ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES, LABORATORIO
PASTEUR

Gobierno de Chile

El Instituto de Salud Piblica de Chile, ha instruido el retiro del mercado de un lote del producto indicado
en la Alerta de Retiro del Mercado N°06/2023 [(https//www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/], debido
a que se ha constatado resultado fuera de especificaciones correspondiente a la valoracion del principio
activo retinol palmitato (vitamina A), existiendo el riesgo de falta de eficacia para el uso al cual esta
destinado. 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 como
actuar frente ala situacion detectada, tanto para profesionales de la salud/establecimientos/distribuidores,
como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

~ Tipo de Retiro : Instruido

| Registro Sanitario . Reg.F-6415

tﬂ Denominacion del Producto . ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES
:’f Principios Activos . Acido Ascérbico//Colecalciferol//Retinol

L: Clasificacion Terapéutica . Vitaminoterapia

~ Series/Lotes ;218037

~ Fecha de vencimiento :02/2023

| Titular del Registro Sanitario  : Laboratorio Pasteur SA.

El producto farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES, corresponde a vitaminoterapia, y
esta indicado como profilactico en estados carenciales de vitaminas por habitos dietéticos defectuosos o
dieta inadecuada y para el tratamiento de la deficiencia y profilaxis durante periodos de mayor necesidad,
como primera infancia, embarazo y lactancia. Su administracion es por via oral.
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. Actualmente no existe problema de suministro de ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES 30
mL en el pais.

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:
® En caso de disponer del producto farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES,
identificado con el lote 21B037, éste no debe ser utilizado, y debe ser reemplazado por otro lote u
otro producto similar.
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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 10 de febrero de 2023

Recomendaciones para los pacientes:

e Simantiene en su domicilio ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES en presentacion de 30
mL, verifique si es 0 no del lote 21B037, codigo que debe estar senalado en la caja o en el frasco si
efectivamente corresponde a este, absténgase de utilizarlo, en caso contrario, continie su
tratamiento como le fue indicado.

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

° Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES. En caso de ser asi, debe segregarse
para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

o No esta permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de ABECIDIN ACD SOLUCION
PARA GOTAS ORALES en presentacion de 30 mL.
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gﬁ Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Laboratorio
;‘i Pasteur SA, al correo electrénico cgonzalez@lpasteur.cl. Para dudas sobre los fundamentos de la
& , ki

) ] medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS
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