| NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
' SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
~! Chile, 13 de febrero de 2023

B NOTA INFORMATIVA:
Hammiwall \SOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N°08/2023
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OXITOCINA SOLUCION

INYECTABLE 5 U.l./mL, LABORATORIO BIOSANO S.A,

Gobierno de Chile
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~—"EL Instituto de Salud Piblica de Chile, ha comunicado el retiro voluntario del mercado por parte del
Titular del Registro Sanitario (TRS) LABORATORIO BIOSANO S.A, de un lote del producto indicado en la Alerta
de Retiro del Mercado N°08/2023 [https//www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/], debido a que TRS ha
identificado un resultado fuera de especificaciones, correspondiente a la valoracion del principio activo
Oxitocina, durante la investigacion de una denuncia por sospecha de falla a la calidad, existiendo el riesgo
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. de falta de eficacia para el uso al cual esta destinado. Cabe destacar que la medida de retiro afecta solo al
*-"f' lote mencionado en dicha Alerta.

I

'- Al respecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de como
| actuar frente a la situacion detectada, tanto a los profesionales de la salud, como a los Servicios de Salud,
Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias asistenciales que tengan el producto farmacéutico
~ disponible para su uso.

£

~ Tipo de Retiro . Voluntario

:_.'! Registro Sanitario . B-756

» Denominacion del Producto ~ : OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.l/mL

Presentacion comercial . Estuche por 100 ampollas de vidrio.

I Principio Activo . OXITOCINA SINTETICA

. Clasificacion Terapéutica : Oxitocicos

| Series/Lotes . 21114560

| Fecha de vencimiento . 11/2023

 Titular del Registro Sanitario  :  LABORATORIO BIOSANO SA.

&

c' El producto farmacéutico OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.I/mL, corresponde a un Oxitocico, de
~ uso exclusivo establecimientos asistenciales, el que esta indicado para la induccion del parto por razones
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médicas y estimulacion de las contracciones en casos seleccionados de inercia uterina. Durante la cesarea,
luego del alumbramiento. Manejo del sangrado o hemorragia post- aborto o post- parto. Su administracion
es por via parenteral.
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Actualmente no existe problema de suministro de OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.l/mL en el
pais.
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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 13 de febrero de 2023

" Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

® Encaso de disponer del producto farmaceéutico OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE S U/mL, identificado con
el lote 21.11.4560, éste no debe ser utilizado, y debe ser reemplazado por otro lote u otro producto
similar.

Informacion para los Servicios de Salud /Establecimientos de Salud/Distribuidores/Farmacias
asistenciales:

° Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.l/mL de LABORATORIO BIOSANO SA. En caso
de ser asi, debe segregarse para su retiro y devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

° No esta permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de OXITOCINA SOLUCION
INYECTABLE 5 U.l/mL de LABORATORIO BIOSANO SA.

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Laboratorio
Biosano SAA, al correo electronico sherrera@biosano.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: B-756, OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.l/mL. (Consultada:
10/02/2023).

2. Instituto de Salud Pablica. Alerta farmacéutica de retiro de mercado N° 08/2023, OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 5 U.1/mL .
Disponible en: https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/
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