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MEDICAMENTO
TIPO DE INCIDENTE: Subestandar. RETIRO VOLUNTARIO

N.° de Alerta 03 /2026 Fecha 23/02/2026

Nombre comercial: Atlansil

Principio Activo: Amiodarona Clorhidrato

Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable

Descripcion del producto Dosis: 150 mg

Presentacion del producto: caja x 5 ampollas de 3 mL

Lote: M11519

Vencimiento: 06/2027

N.° de registro sanitario: 007517-06-MS

Importador: Megalabs Paraguay S.A.

Nombre del Fabricante/Importador
Fabricante: Megalabs S.A.- Uruguay

Descripcién y Magnitud del incidente

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria informa que el importador Megalabs Paraguay S.A. ha iniciado de
manera voluntaria, el retiro del mercado el producto: Atlansil- Amiodarona Clorhidrato 150 mg-solucién
inyectable/ caja x 5 ampollas de 3 mL, Lote: M11519, Vencimiento: 06/2027, debido a que se detect6 un desvio
de calidad consistente en presencia de cristales en solucion.

El producto farmacéutico Atlansil, contiene Amiodarona clorhidrato como principio activo, el cual se encuentra
indicado para el tratamiento de alteraciones del ritmo cardiaco. Su via de administracion es intravenosa

Recomendaciones

e En caso de disponer del producto Atlansil- Amiodarona Clorhidrato 150 mg-solucién inyectable/caja
x 5 ampollas de 3 mL, Lote: M11519, Vencimiento: 06/2027, no debe ser utilizado.

e Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencia del lote afectado del producto farmacéutico.
En caso de existir, deben ser segregados para retirarlos y devolverlos a Megalabs Paraguay S.A.
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=] Correo electrénico: postcomercializacion@dinavisa.gov.py

Botén de denuncias en la pagina web de DINAVISA

Mediante una nota de denuncia presentado en fisico en las oficinas de DINAVISA
Producto sospechoso de ser falsificado a través FOR-DGV-020. notificacion de producto

presuntamente ileqgitimo.

Q, Llamada telefénica: 021 453-666
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