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ALERTA SANITARIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Bogota, 31 de mayo de 2017

Alerta sanitaria: Consecutivo 23

Informacién de seguridad relacionada con el producto Dotropina®
(Dobutamina) solucidn inyectable 250mg/20 ml

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa que ha
evidenciado problemas de calidad del lote nimero C15J064 del producto Dotropina®
(Dobutamina) solucion inyectable 250mg/20 ml del titular Laboratorios Pisa S.A.
DE C.V, consistentes en presencia de turbidez y sedimentacion, asi como la evidencia
de un color amarillo parduzco en el producto, tal como se muestra en las siguientes
imagenes.

Estos hallazgos se dieron luego de mdltiples denuncias allegadas al instituto.
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Datos del medicamento

Nombre del producto Dotropina®
Principio activo Dobutamina
Presentacion Solucion inyectable 250mg/20 ml
Registro sanitario vigente INVIMA 2014 M-0002913-R1
Titular de registro Laboratorios Pisa S.A. DE C.V
Fabricante Laboratorios Pisa S.A. DE C.V
Lote C15J064
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ALERTA SANITARIA PAZ EQUIDAD EDUCACION
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Bogota, 31 de mayo de 2017
| Fecha de vencimiento | Junio 2017 |

Medidas para la comunidad en general

e Absténgase de adquirir el producto Dotropina® (Dobutamina) solucion inyectable
250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios Pisa S.A. DE C.V. con el lote
C15J064.

¢ Denuncie los lugares donde se distribuya, comercialice, o administre el producto
anteriormente descrito, a través de la pagina web del Invima aqui.

Secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

e Realizar las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) en los
establecimientos de su competencia, donde potencialmente se pueda
comercializar el medicamento Dotropina® (Dobutamina) solucién inyectable
250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios Pisa S.A. DE C.V., con registro
sanitario No. INVIMA 2014 M-0002913-R1, numero de lote C15J064 y tomar las
medidas sanitarias a que haya lugar.

e Informar inmediatamente al Invima en caso de hallar el medicamento Dotropina®
(Dobutamina) solucion inyectable 250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios
Pisa S.A. DE C.V. con el lote C15J064.

e Replicar o difundir esta alerta sanitaria con las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficio — EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud —
IPS.

e Reporte los eventos adversos asociados al consumo del producto Dotropina®
(Dobutamina) solucién inyectable 250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios
Pisa S.A. DE C.V. con el lote C15J064 al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Invima aqui.

¢ Verificar el cumplimiento de lo solicitado en la presente comunicacion.
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https://reactivoenlinea.invima.gov.co/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
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Bogota, 31 de mayo de 2017

Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la salud

e Reporte los eventos adversos asociados al consumo del producto descrito en la
tabla anterior, al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui.

e Retenga e informe a la secretaria de salud e Invima en caso de hallar algun
producto Dotropina (Dobutamina) solucion inyectable 250mg/20ml, titular y
fabricante Laboratorios Pisa S.A. DE C.V. con el lote C15J064.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

e Absténgase de distribuir y comercializar el producto Dotropina® (Dobutamina)
solucion inyectable 250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios Pisa S.A. de
C.V. con el lote C15J064., so pena de ser sujeto de la aplicacion de medidas
sanitarias y procesos sancionatorios.

Red Nacional de Farmacovigilancia

e El Invima, solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia
se realice busqueda activa, para la detecciébn de Reacciones Adversas a
Medicamentos - RAM y problemas relacionados con medicamentos - PRM que
involucren el producto Dotropina® (Dobutamina) solucién inyectable
250mg/20ml, titular y fabricante Laboratorios Pisa S.A. DE C.V. con el lote
C15J064 y se notifiqguen al Invima a través de la plataforma de reporte en linea

e

aqui.

El Invima recuerda a la comunidad en general e instituciones de salud, la importancia de
realizar los reportes a la entidad oportunamente y notificar a los medios de contacto
relacionados al final del documento cualquier evento de interés en salud publica
asociado a productos competencia del Instituto para el despliegue de las acciones
pertinentes

Para mayor informacién comuniquese con el Invima a la linea 2948700 ext: 3921, 3847,
3916, o al correo electrénico invimafv@invima.gov.co
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