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ALERTA SANITARIA
SUSTRACCION DE SAL ANDREWS CLASICA

4 de enero del 2016

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés
Sanitario, alerta a la poblacién en general sobre la sustraccion y presencia en el mercado
nacional de varios lotes de Sal Andrews Clasica que no han sido autorizados para su
comercializacién.

Sobre el medicamento sustraido

El producto Sal Andrews Clasica es un polvo efervescente que se utiliza para el tratamiento de
malestar estomacal, acidez e indigestion. Se encuentra registrado como medicamento en el
Ministerio de Salud con el nimero 2101-GZ-3604 y es fabricado en Costa Rica por el laboratorio
GlaxoSmithKline (GSK) en su planta ubicada en San José.

GSK inform¢ al Ministerio de Salud sobre la sustraccién de varios lotes de Sal Andrews Clasica
que se fabricaron con el Unico objetivo de realizar unas pruebas internas de marcaje de
empague, es decir, no estaban destinados para su venta y consumo. Se trata de sobres con 5
gramos de polvo efervescente que fueron marcados con un namero de lote y fecha de expira
poco usuales al reverso del empaque.

Los lotes de prueba que fueron sustraidos son los siguientes:

e Lote 9006688980 con fecha de expira Febrero 2017
o Lote 6086920938 con fecha de expira Agosto 2850
o Lote 1234567890 con fecha de expira Agosto 2146

Es importante aclarar que dichos lotes cumplen con los mismos requisitos de calidad que el
producto que se fabrica para la venta al publico pero al haber sido sustraidos, no se tiene
certeza de las condiciones bajo las cuales han sido manipulados, almacenados y distribuidos
por lo cual constituyen un riesgo para la salud publica.

GSK, en conjunto con el Ministerio de Salud, ha procedido a tomar medidas correctivas y
preventivas con el fin de minimizar el riesgo para los consumidores y evitar que esta situacion
vuelva a ocurrir. Como parte de estas medidas, GSK publicé un comunicado en los periédicos
La Nacion y La Teja el lunes 21 de diciembre del 2015 (ver Figura 1). Alli se presentan
imagenes para facilitar la deteccion de los lotes sustraidos y se explica cémo proceder para
evacuar dudas.
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ATENCION AL CONSUMIDOR

COMUNICADO DE GSK @

— PARA CAMBIO DE PRODUCTO
A dI'QWS‘ SAL ANDREWS CLASICA. ot ot e Dk,
CLhS[C_ﬁ: ?_‘3_!:;:; L GlaxoSmithKline (GSI(), en acatamiento de la resolucion RV-12-2015 de la Direccion de Apayo al Consumidor del

Ministerio de Economia, Industria y Comercio, indica a la comunidad que su fabrica ubicada en la ciudad de San
José sector Sabanilla, fue blanco de una substraccin de lotes de prueba de Sal Andrews Clasica destinados a
evaluaciones tcnicas para una nueva tecnologia de marcaje en empagues.

Si bien el contenido cumple con las especificaciones requendas, GSK desconoce las condiciones de
manipulacion, imacenamiento y distibucidn de las unidades una vez que fueron substraldas, porloque no puede
asegurar su seguridad o eficacia. Es por ello que GSK reemplazara el producto de los consumidores que pasean
sobres pertenecientes a los lotes sustraidos con los siguientes nimeros: (A) Lote: 9006688980, fecha de
expira: Febrero 2017 (B) Lote: 6086920938, fecha de expira: Agosto 2850/ (C) Lote: 1234567890, fecha
de expira: Agosto 2146.

Algunos de estos productos se caracterizan por tener nimeros de lote y fechas de expiracion poco usuales, para
ser diferenciados del producto comercializado regularmente, Los consumidores que fengan el producto
Sal Andrews Clasica con los nimeros de lote mencionados, deben ponerse en contacto con el Centro de
Atencion de Liamadas de GSK en Costa Rica, al nimero de teléfono (506) 4055 4242, de lunes a viemes desde
las 7 am. hasta las 7 p.m. o escribir a la siquiente direccion de correo electrinico: consultas.andrews @gsk.com.
A través del centro de lamadas y del comeo electronico, los consumidores podran solventar dudas y entender el

proceso para solicitar cambio de producto.

Para facilitar la identificacion de los sobres, proveernos a continuacin imagenes de referencia. Para reconacer un sobre
de prueba, s debe verificar el niimero de LOTE Y FECHA DE EXPIRACION, pues son los elementos que varian en relacion
al empaque usual.
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Los consumidores podrén solicitar el camblo de producto durante un afio desde la fecha de publicacién de este comunicado. La sequridad es
la principal prioridad de GSK y por esto, la compafiia ha notificaco al Ministerio de Salud, Ministerio de Economia, Indusiria y Comercio y &
la Autoridad de Investigacién Judiclal sobre este incidente.

Centro de atencion de llamadas: (506) 4055 4242

Direccion de correo electronico: consultas.andrews @gsk.com
El Centro de atencion de llamadas recibe consultas de

Lunes a viernes desde las 7 a.m. hasta las 7 p.m.

Figura 1. Comunicado emitido por GSK para cambio de producto Sal Andrews Clasica
Fuente: Departamento de Asuntos Regulatorios GSK
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Recomendaciones

o Verificar siempre que el etiqguetado/empaque de los medicamentos sefiale el nimero de
registro sanitario para Costa Rica, el numero de lote y la fecha de expira.

e Revisar la fecha de expira o vencimiento de los medicamentos previo a consumirlos.

e Adquirir medicamentos Unicamente en establecimientos autorizados por el Ministerio de
Salud.

e No consumir ni vender los lotes sustraidos de Sal Andrews Clésica.
e Reportar la presencia en el mercado de los lotes sustraidos de Sal Andrews Clasica a GSK

a través del correo consultas.andrews@gsk.com y al centro de atencién de llamadas al
namero (506) 4055-42-42 de lunes a viernes de 7 a.m. hasta las 7 p.m.

Atentamente,

Ol Do X N

Dra. Guiselle Rodriguez Hernande
DIRECTORA
REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
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