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Colorante rojo N°3 en relacién a Medicamentos

- EI FD&C Rojo N° 3 (eritrosina) es un colorante sintético que otorga color rojo cereza a
alimentos, bebidas y medicamentos orales

- El 15 de enero de 2025, la FDA revocd su autorizacidon en alimentos y medicamentos orales
aplicando la Clausula Delaney (FD&C Act) por evidencia de carcinogenicidad en animales

- Plazos de adecuacion establecidos por la FDA:
¢ Alimentos: hasta el 15 de enero de 2027
e Medicamentos: hasta el 18 de enero de 2028

- Estudios no demuestran efecto cancerigeno en humanos, pero se adoptaron medidas
precautorias.
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Medidas adoptadas

Medidas DIGEMID:

- La DIGEMID emitié el Comunicado N° 003-2025 (26-02-2025)- informando sobre los
hallazgos y medidas adoptadas en el Peru.
- Solicitud a fabricantes y titulares de registro sanitario para sustituir progresivamente la
eritrosina.
- Plazo maximo de adecuacion: 18 de enero de 2028.
- Aplicacién obligatoria en tramites de inscripcidn y reinscripcion de productos
farmacéuticos.
- DIGEMID cuenta con Listado de Colorantes (R.D. N° 139-2012-DIGEMID-DG-MINSA)

con alternativas seguras.

Conclusion:

- DIGEMID ya adoptd medidas regulatorias para eliminar el colorante rojo N°3 en
medicamentos.
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