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Chile, 28 de agosto de 2023

Gobierno de Chile

NO A INFORMATIVA "ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N°
46/2023 DE DOS LOTES DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DICLOFENACO
DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%, DE ASCEND LABORATORIES S.p.A.

El Instituto de Salud Pablica de Chile comunica el retiro voluntario del mercado de dos lotes del
producto farmaceéutico DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%, indicados en la Alerta de Retiro
del Mercado N° 46/ 2023 [(https//www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/]', medida adoptada por el
Titular de Registro Sanitario (TRS) ASCEND LABORATORIES S.p.A, debido a la deteccion de particulas extraias
(potencialmente de plastico o vidrio) al interior de algunos pomos, en dos series diferentes. La presencia
de particulas extranias en el producto es inaceptable desde el punto de vista de su calidad y, al menos
tedricamente, podria ocasionar problemas de salud en las personas, al producir microabrasiones al
momento de aplicarlo sobre la piel. Cabe destacar que la medida de retiro afecta solo a los lotes
mencionados en dicha alerta.

Al respecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de co6mo
actuar frente a la situacion detectada, tanto para profesionales de la salud, establecimientos distribuidores
y farmacias, como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro . Voluntario

Registro Sanitario o F-24011

Denominacion del Producto  :  DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%
Principio Activo . Diclofenaco

Presentacion . Pomode30g

Clasificacion Terapéutica . Antiinflamatorios Topicos No Esteroidales
Serie/Lote © D21053yD21054

Fecha de vencimiento ;1272005

Titular del Registro Sanitario  :  ASCEND LABORATORIES SP.A

El producto farmacéutico DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16% contiene el principio activo
~ diclofenaco en su formulacion’, el cual esta indicado para el alivio sintomatico local del dolor vy la
~inflamacion. Su administracion es por via topica.

Actualmente no existe problema de suministro del producto farmacéutico DICLOFENACO
DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16%, en el pafs.

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:
® En caso de disponer del producto farmacéutico DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16% de
ASCEND LABORATORIES Sp.A, identificado con los lotes D21053 o D21054 éstos no deben ser
utilizados y deben ser reemplazados por otro lote 0 producto similar.
@ [sté atento a posibles consultas de pacientes que se encuentren utilizando el medicamento
afectado, para que pueda asesorarlos sobre las alternativas terapéuticas.
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Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:

® Si mantiene en su domicilio DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16% de ASCEND
LABORATORIES Sp.A., verifigue si corresponde a los lotes D21053 0 D21054, este codigo debe estar
sefialado en la caja y en el pomo del producto; si efectivamente corresponde a alguno de ellos,
comuniquese o antes posible con su médico tratante para reemplazar el medicamento.

~ Informacion para los Servicios de Salud, Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias:
e (Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias de los lotes afectados del producto

farmacéutico DICLOFENACO DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16% de ASCEND LABORATORIES SpA. En
caso de existir, deben segregarse para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces habituales

- e No esta permitida la distribucion ni la dispensacion de los lotes afectados de DICLOFENACO
. DIETILAMINA GEL TOPICO 1,16% de ASCEND LABORATORIES SpA.

Las notas informativas referidas a las alertas de retiros del mercado de productos farmacéuticos tienen
por objetivo comunicar a la poblacion general de la medida sanitaria. Sin embargo, es el titular del
producto quien debe informar a la cadena de distribucion de los productos afectos al retiro, segin se
sefiala en el punto 12 de la Resolucion Exenta N°© 3853 del 14/09/2020, que "Establece requisitos para
las actividades de notificacion y ejecucion de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios

y participantes de la cadena de distribucion de productos farmaceuticos".

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniguese con ASCEND
LABORATORIES SpA, al correo electronico daneiaps nascencol Para dudas sobre los
fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS
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