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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 27 de noviembre de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: BUDENOSE 50 mcg/0.1 mL. Suspension Nasal.

Nivel de alerta: IV

Nombre del producto: Budenose 50 mcg/0.1 mL. Suspensién Nasal
Presentacion/Forma Farmacéutica: Frasco por 20mL de suspension.

Numero de registro sanitario: No posee nimero de registro sanitario en El Salvador
Laboratorio Fabricante: Laboratorios Paill

Lote(s): La alerta aplica a todos los lotes del producto

Fecha de vencimiento: La alerta aplica a todos los lotes del producto
Indicacion/uso: El producto no posee indicaciones y uso en su empaque primario.

Descripcion del problema encontrado: La Direccion Nacional de Medicamentos
encontrd que el producto no se encuentra registrado en El Salvador a pesar de que
cuenta con un numero de registro en El Salvador impreso en su empaque primario, ni
cuenta con reconocimiento en el pais, por lo que es fraudulento, ademas se verifico
que el Laboratorio tiene un contrato de maquila para la fabricacion del producto
dicho contrato no se encuentra autorizado por la Direccion Nacional de
Medicamentos.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que no cuenta con un registro sanitario que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacién.
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