MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
Calle 16, Avenidas 6 y 8 Edificio Norte Cuarto Piso
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ALERTA SANITARIA

MEDICAMENTOS SIN REGISTRO SANITARIO DISTRIBUIDOS POR
DROGUERIA NEXT PHARMA

21 DE SETIEMBRE DEL 2017

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario,
alerta a establecimientos farmacéuticos sobre varios medicamentos distribuidos a través de la
Drogueria Next Pharma, los cuales fueron comercializados sin registro sanitario vigente en Costa
Rica, incumpliendo asi la normativa y legislacién nacional.

Por tratarse de un asunto de salud publica, se hace de conocimiento publico que la Drogueria
Next Pharma con Permiso Sanitario de Funcionamiento del Ministerio de Salud: CS-ARSE-525-
16, actualmente se encuentra con dicho permiso CANCELADO, asi mismo con un cierre en el
establecimiento, sin la posibilidad de realizar las actividades comerciales que le competen a la
drogueria, segun resolucion RCS-ARS-E-RSS-235-2017.

Por otra parte, se informa sobre algunos de los medicamentos encontrados en el mercado
nacional, los cuales no cuenta con registro sanitario vigente en el pais, por lo tanto el Ministerio
de Salud no ha comprobado el origen, calidad, seguridad, eficacia y otros aspectos que hacen
gque el medicamento se considere apto para uso 0 consumo por parte de la poblacién.

Es importante mencionar que podrian encontrarse comercializandose otros medicamentos sin
registro sanitario vigente que hayan sido distribuidos por Next Pharma.

‘H S Single use vial. mmuu:%mmgg
753 A 0 Tt Syt - Discard unused portion.
Sol u_Medro' 25-1 mL Act-0-Vial® Systems
(methylprednisolone sodium
succinate for injection, USP)

Solu-Medrol°® N
(methylprednisolone sodium §

al
For Intram o Intravenous Use Ony

succinate for injection, USP)

40 mg* per vial

For Intramuscular or Intravenous Use Only
Preservative-Free

@ Injectables e

Figura 1l

“De la atencion de la enfermedad hacia la promocion de la salud”



OPRANO!

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8. Edificio Norte, 4° Piso
Teléfonos: 2258-6765, 2257-2090 / Fax; 2257-7827, 2257-2090

Figura 2

NDC 0143-9872-01

BETA-ADRLHNLAwiC BLOCKER
10 x 1 mL Single Dose Vials oc

Each mL contains 1 mg Propranoiol
Hydrochionde, USP in Water for
Injection, USP.,

The pH is adjusted with anhydrous

Citric Acid, USP
Distriboted E See package insert
Manutactured by: mmAumM‘.émmwom uc.m; Ns Am! 4z
ixadndMolletBFn « 2005 r o -
3 ermation, see accompanying
IARD PHARMACEUTICAL cot
wy&m NJOTT24 USA e

163064 .
Lot os/2018

Exp

Figura 3

“De la atencion de la enfermedad hacia la promocion de la salud”



MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8. Edificio Norte, 4° Piso
Teléfonos: 2258-6765, 2257-2090 / Fax; 2257-7827, 2257-2090

I — P—— 1

DOSIS: La que of médico seflal
VIA DE ADMINISTRACION: Intravencsa. Diyase

Dotropina’ | | E==zremst

estrechaments por of médico. La apariadn de una

debe Gkurse ol contenido del frasco
Solucién ‘ mnwuomammd
inyectable . U it chs 1o Gkl wiiniaese
wahmum ym:

Figura 4

ingle-dose

ium Phosphates
23:% mM (3 mM P/
5. 86 mEq K* aam o

BE pnLuTED f

a-2*

Lor 5

Figura5

“De la atencion de la enfermedad hacia la promocion de la salud”



MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8. Edificio Norte, 4° Piso
Teléfonos: 2258-6765, 2257-2090 / Fax: 2257-7827, 2257-2090

NDC 0409-4346.73

3 : Ech L t
AM'NOCAPRO'CA a:ﬁnocapmic acidcgbar:'gsg

oot May contain hydrochloric =
lectionf, USP. acid for pH adjustment =

§ ] | ; 8
@T L (250 mg/ml) Sterile, nonpyrogenic. Usual =

dosage: See insert.
“umon; qusT BE DILUTED. 2% kg -
l Hospira
R4 INC ' LAKE FOREST,IL 8006

)
LoT 57-092-0t "

Figura 6

Por lo tanto, se alerta a la poblacién en general la importancia de no comercializar, ni utilizar
productos que no cuentan con registro sanitario, debido a que se exponen a serios riesgos ya
que no existe certeza respecto a las condiciones bajo las cuales han sido fabricados,
almacenados ni transportados ademas de posibles eventos adversos y contraindicaciones, entre
muchos otros factores que pueden influir sobre la salud. Ademas, las personas o empresas que
los estan vendiendo se exponen a diversas sanciones administrativas e incluso penales.

Recomendaciones:

o Verificar siempre que los medicamentos van a comercializar, consumir o utilizar cuentan
con registro sanitario vigente otorgado por el Ministerio de Salud. En la plataforma
Registrelo (https://registrelo.go.cr) se puede consultar este dato.

e Denunciar ante el Ministerio de Salud aquellos establecimientos o personas y empresas
que se sospeche que estan comercializando productos sin registro sanitario en el territorio
nacional. Para ello pueden acudir al Area Rectora de Salud mas cercana o escribir al
correo dac.denuncias@misalud.go.cr o utilizar la aplicacion para celulares “Denuncia
Salud” disponible para iOS y Android.
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