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LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 0124/INT/CNFV/DFV/DNFD del 28 de marzo de 2017, el Departamento
de Farmacovigilancia nos envia ¢l Informe de Farmacovigilancia por Reporte de Sospecha de
Fallas Farmacéuticas del producto FENOBARBITAL 0.13g/2ml SOLUCION
INYECTABLE LM., FABRICADO POR LABORATORIOS VIJOSA, S.A., DE C.V. DE
EL SALVADOR; CON REGISTRO SANITARIO 39341.

Que conforme a dicho informe, En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se recibié
comunicado por parte de la empresa Representaciones Arrocha, S.a, en la que informa que el
producto  tiene una modificacién a la férmula del producto FENOBARBITAL 0.13g/2ml
SOLUCION INYECTABLE LM., FABRICADO POR LABORATORIOS VIJOSA, S.A., DE
C.V.DEEL SALVADOR; CON REGISTRO SANITARIO 39341,

LOTE FECHA DE
EXPIRACION

1604171A 01-04-2019

160761A 01-07-2019

161023A 01-10-2019

Que aunado a esto, la Ley No. 1 de 2001, a través de su articulo 175 autoriza a esta autoridad para

dictar medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la
integridad fisica de los consumidores.

poblacién.

Que por todo lo antes €xpuesto,

RESUELVE:

PRIMERO: SUSPENDER el Registro Sanitario No, 39341 del producto FENOBARBITAL
0.13g/2ml SOLUCION INYECTABLE I.M, Fabricado por Laboratorio Vijosa, S.A., de El
Salvador.

inmediatamente de] mercado el producto FENOBARBITAL 0.13g/2ml  SOLUCION
INYECTABLE LM, Fabricado por Laboratorio Vijosa, S.A., de El Salvador; con Registro
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RESOLUCION No. 20

(de éO de kﬂ%@ de 2017)

TERCERO: Comunicar aj Departamento de Auditoria de Calidad a Feirmacias y No Farmacias
para que verifiquen el cumplimiento de] articulo anterior, |

CUARTO: Advertir, que contra esta Resolucion cabe el Recurso de Reconsideracién y/o
Apelacion, en efecto devolutivo, que podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles,
contados a partir de la notificacién de la presente Resolucién.

QUINTO: Esta Resolucién comenzard a regir a partir de su notificacion. |

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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