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A NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL

nstituto ge

Sacd Abice Aﬂos MERCADO N° 10/2024 DE UN LOTE DEL PRODUCTO
ALUD ® FARMACEUTICO CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9%

(CLORURO DE SODIO), 250 mL, DE PISA FARMACEUTICA
s il DE CHILE SPA
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“EL Instituto de Salud Plblica de Chile ha instruido el retiro del mercado de un lote del producto
~ farmacéutico CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURO DE SODIO) de 250 mL de Pisa Farmacéutica
de Chile SPA, indicado en la Alerta de Retiro del Mercado N© 10/2023 [(https//www.ispch.cl/categorias-
: | alertas/anamed/]", debido a que se ha constatado que, entre las especificaciones de producto terminado,
N ensayo de esterilidad resultd fuera del criterio de aceptacion, es decir, existe la presencia de
I microorganismas, cuya identificacion esta en proceso de estudio. Lo anterior representa un riesgo para la
salud, principalmente en pacientes hospitalizados, los cuales pueden tener una mayor susceptibilidad de
enfermedad o infeccion, especialmente aquellos que presentan compromiso de su sistema inmunitario.
. Cabe destacar que la medida de retiro afecta solo a lote mencionado en dicha alerta.

Alrespecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP), entrega una serie de recomendaciones de como
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 : Instruido

Registro Sanitario ¢ F-25650

Denominacion del Producto : CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURO DE SODIO)
Principio Activo . Cloruro de sodio

Presentaciones : 250 mL

Clasificacion Terapéutica : Rehidratante, Reposicion Electrolitica

Serie/Lote © Y22G054

Fecha de vencimiento . 08/2024
Titular del Registro Sanitaric  :  Pisa Farmacéutica de Chile SPA.

L £l producto farmacéutico CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURO DE SODIO)? esta indicado para el
i tratamiento de la deplecion del volumen extracelular, deshidratacion y deplecion de sodio debido a diuresis
excesiva, gastroenteritis o restriccion de sodio; para tratar la alcalosis hipoclorémica; en el manejo de la
' alcalosis metabdlica, durante y después de (a cirugia; para solubilizar y aplicar medicamentos por venoclisis

y para recuperar o mantener el balance hidroelectrolitico. Su administracién es por via parenteral y puede
| ser utilizado solo 0 como diluyente para algunos medicamentaos.

Existen otros lotes disponibles CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURO DE SODIO), asi como otras
alternativas farmacéuticas con registro sanitario vigente en el pais que pueden ser utilizados, las
que pueden ser consultadas en el siguiente enlace: https://registrosanitario.ispch.gob.cl/.

.
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Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

® En caso de disponer del producto farmacéutico CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURO DE
SODIO) de Pisa Farmacéutica de Chile SPA, en la presentacion de 250 mL, identificado con el lote
Y22G054, éste no debe ser utilizado y debe ser reemplazado por otro lote u otro producto similar.

Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:

e Si mantiene en su domicilio CS PISA SOLUCION INYECTABLE 09% (CLORURO DE SODIO) de Pisa
Farmacéutica De Chile SPA, en la presentacion de 250 mL, verifique si corresponde al lote Y22G054,
codigo que debe estar sefialado en la caja y en el frasco; si efectivamente corresponde, absténgase de
utilizarlo y reemplacelo por otro. En caso contrario, continde su tratamiento como le fue indicado.

Informacion para los Servicios de Salud, Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias:

e (Cada establecimiento deberad revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico CS PISA SOLUCION INYECTABLE 0,9% (CLORURQ DE SODIO) de Pisa Farmacéutica De Chile
SPA., en la presentacion de 250 mL. En caso de existir, debe segregarse para su retiro y devolucion al
laboratorio por los cauces habituales.

e No esta permitida la distribucion ni lz dispensacion del lote afectado de CS PISA SOLUCION INYECTABLE
0.9% (CLORURO DE SODIO) de Pisa Farmacéutica De Chile SPA. en la presentacion de 250 mL.

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
sefala 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 farmacéuticos".

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Pisa
Farmacéutica De Chile SPA, al correo electronico mvdiaz@pisa.com.mx. Para dudas sobre los
fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS
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