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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL 
MERCADO N° 09/26 DE TRES LOTES DEL PRODUCTO 
FARMACÉUTICO LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, DE 
LABORATORIO CHILE S.A. 
 
El Instituto de Salud Pública de Chile comunica el retiro voluntario del mercado de tres lotes, 

mencionados en la Alerta de Retiro del Mercado N°09/26 

[https://www.ispch.gob.cl/categorias-alertas/anamed/][1], del producto farmacéutico 

LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, de LABORATORIO CHILE S.A., debido a que el titular del 

registro informa que se obtuvieron resultados fuera de especificación de impurezas en el 

último estudio de estabilidad en curso. Si bien la presencia de esta impureza no representa 

un riesgo inminente para la salud de los usuarios, constituye un parámetro inaceptable 

desde el punto de vista de las condiciones de calidad exigidas para estos productos. Cabe 

destacar que la medida de retiro afecta sólo a los lotes mencionados en dicha alerta. 

 

Al respecto, el Instituto de Salud Pública de Chile (ISP) entrega una serie de 

recomendaciones de cómo actuar frente a la situación 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    :   F- 8414 

Denominación del Producto   :    LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL 

Principio Activo   :   Loratadina  

Presentación   :  Estuche x 1 frasco 60 mL 

Clasificación Terapéutica   :   Antihistamínicos 

Serie/Lote  :   EWOA, EWOB y EWOC 

Fecha de vencimiento   :   Todos 09/2026 

Titular del Registro Sanitario   :   LABORATORIO CHILE S.A. 

 

 

El producto farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL contiene el principio activo 

Loratadina, y está indicado para el alivio de síntomas de cuadros alérgicos en general: rinitis 

alérgica (perenne, estacional), afecciones alérgicas cutáneas y ardor ocular [2]. 

  

 

1. RECOMENDACIONES A PROFESIONALES DE LA SALUD 

 

 En caso de disponer del producto farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, de 

LABORATORIO CHILE S.A., identificado con los lotes EWOA; EWOB o EWOC, éstos no 

deben ser utilizados, y deben ser reemplazados por otro producto similar.    

 

 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/6YHOYE-359

https://www.ispch.gob.cl/categorias-alertas/anamed/
https://doc.digital.gob.cl/validador/6YHOYE-359
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2. RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES Y CUIDADORES 
 

 Si mantiene en su casa LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, de LABORATORIO CHILE S.A., 

verifique si el lote señalado en el envase corresponde a alguno de los lotes mencionados 

en la alerta. Si corresponde, no suspenda el tratamiento por su cuenta y comuníquese 

con su médico tratante o con el químico farmacéutico de la farmacia en donde se le 

entregó el medicamento, para que lo asesoren, en caso contrario, puede emplearlo sin 

problemas, como le fue indicado.   

 

 

3. INFORMACIÓN PARA LOS SERVICIOS DE SALUD, 

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, DISTRIBUIDORES Y FARMACIAS 
 

 Cada establecimiento deberá revisar si dispone de existencias del lote afectado del 

producto farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL de LABORATORIO CHILE S.A. 

En caso de existir, deben ser segregados para retirarlos y devolverlos al laboratorio por 

los cauces habituales.   

 No está permitida la distribución ni la dispensación de los lotes afectados de LORATADINA 

JARABE 5 mg/5 mL de LABORATORIO CHILE S.A. 

 

 

Las notas informativas referidas a las alertas de retiros del mercado de productos 

farmacéuticos tienen por objetivo comunicar a la población general de la medida sanitaria. 

Sin embargo, es el titular del producto quien debe informar a la cadena de distribución de 

los productos afectos al retiro, según se señala en el punto 12 de la Resolución Exenta N° 

3853 del 14/09/2020, que "Establece requisitos para las actividades de notificación y 

ejecución de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios y participantes de 

la cadena de distribución de productos farmacéuticos".  

 

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere información adicional, comuníquese con 

LABORATORIO CHILE S.A., al correo electrónico: comunicaciones.chile@laboratoriochile.cl. 

Para dudas sobre los fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Referencias: 
1. Instituto de Salud Pública. Alerta farmacéutica de retiro de mercado N° 09/26 del producto farmacéutico 

LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL de LABORATORIO CHILE S.A. Disponible en: 
https://www.ispch.gob.cl/categorias-alertas/anamed/ 

2. Instituto de Salud Pública. Base de datos institucional GICONA: F- 8414, LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL. 
(Consultada:30/03/2026).  

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/6YHOYE-359

mailto:comunicaciones.chile@laboratoriochile.cl
https://www.ispch.gob.cl/categorias-alertas/anamed/
https://doc.digital.gob.cl/validador/6YHOYE-359

		2026-03-31T12:40:51-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Rosa Vega Vega, RUT: 12890407-7, CU: fa884f79cf5f4bd5a7a433fdcc47e1ef, REFID: #4933079-28008305


		2026-03-31T12:40:51-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Rosa Vega Vega, RUT: 12890407-7, CU: fa884f79cf5f4bd5a7a433fdcc47e1ef, REFID: #4933079-28008305


		2026-03-31T15:11:58-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Francisca Aldunate González, RUT: 15380130-4, CU: 0201732a509d4e938863be7a5b44295b, REFID: #4933079-28008326


		2026-03-31T15:11:58-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Francisca Aldunate González, RUT: 15380130-4, CU: 0201732a509d4e938863be7a5b44295b, REFID: #4933079-28008326


		2026-03-31T17:02:51-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Juan Alberto Roldán Saelzer, RUT: 10092758-6, CU: 016d3bc0fdfd4ffcaff210b247c859d7, REFID: #4933079-28021554


		2026-03-31T17:02:51-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Juan Alberto Roldán Saelzer, RUT: 10092758-6, CU: 016d3bc0fdfd4ffcaff210b247c859d7, REFID: #4933079-28021554


		2026-04-01T08:03:14-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Sergio Ignacio Muñoz Quezada, RUT: 13055892-5, CU: a36d2293de6745989e9f272927d59e3b, REFID: #4933079-28038504


		2026-04-01T08:03:14-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Sergio Ignacio Muñoz Quezada, RUT: 13055892-5, CU: a36d2293de6745989e9f272927d59e3b, REFID: #4933079-28038504


		2026-04-01T10:27:03-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Tania Alejandra Vargas Urbano, RUT: 13243710-6, CU: 962360cf773342f1b531da6593a33d0c, REFID: #4933079-28048966


		2026-04-01T10:27:03-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Tania Alejandra Vargas Urbano, RUT: 13243710-6, CU: 962360cf773342f1b531da6593a33d0c, REFID: #4933079-28048966


		2026-04-01T10:55:58-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Natacha Ivonne Peñailillo Concha, RUT: 15359831-2, CU: a0b8fd6e7b0644b9a766ac12da729835, REFID: #4933079-28048965


		2026-04-01T10:55:58-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Natacha Ivonne Peñailillo Concha, RUT: 15359831-2, CU: a0b8fd6e7b0644b9a766ac12da729835, REFID: #4933079-28048965


		2026-04-01T16:50:14-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Jorge Antonio Canales Pacheco, RUT: 16021219-5, CU: 01b82b6d269a46ef91b7ad682a6ce5f9, REFID: #4933079-28066641


		2026-04-01T16:50:14-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Jorge Antonio Canales Pacheco, RUT: 16021219-5, CU: 01b82b6d269a46ef91b7ad682a6ce5f9, REFID: #4933079-28066641


		2026-04-01T16:51:35-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carmen Luz Azócar Pereira, RUT: 12090881-2, CU: fbc6651571d04147a110c07348eda5f4, REFID: #4933079-28108470


		2026-04-01T16:51:35-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carmen Luz Azócar Pereira, RUT: 12090881-2, CU: fbc6651571d04147a110c07348eda5f4, REFID: #4933079-28108470


		2026-04-01T18:15:47-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Macarena Del Carmen Garrido Tapia, RUT: 12167276-6, CU: e7a5a034ead044ffaa3c9585d532a040, REFID: #4933079-28108690


		2026-04-01T18:15:47-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Macarena Del Carmen Garrido Tapia, RUT: 12167276-6, CU: e7a5a034ead044ffaa3c9585d532a040, REFID: #4933079-28108690


		2026-04-02T11:57:08-0300
	DocDigital.gob.cl
	Firmado digitalmente por: Fresia Catterina Ferreccio Readi, RUT: 6372800-4, CU: 38fde3732b8d4bf3a8be4885dbae7147, REFID: #4933079-28118028




