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Informacion de Seguridad por comercializacion de Surfactante
Pulmonar falsificado

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, informa a la comunidad en
general que fruto del programa nacional de farmacovigilancia, se ha detectado la comercializacién de
Surfactante Pulmonar falsificado, el cual se sospecha, puede estar asociado a reacciones adversas
notificadas.

En trabajo conjunto con el laboratorio fabricante se detectaron sefiales de alerta que pueden orientar a
las instituciones para reconocer los posibles productos falsificados. Las mismas se describen a
continuacion:

~ , Imagen del Producto
Sefal Etiquetado EALSIEICADO

e Etiquetas en mal estado o impresién con
secciones borradas (pueden ser secciones
verticales de diferente longitud y grosor)

e Tipo de letra y color diferente al habitual.

e Espacios entre palabras diferentes.
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e Errores de ortografia en la descripcién del Suspensm estén! sélopa!
producto de la etiqueta. administracion intratraq

No para inyecci: anita

o Falta de signos de puntuacién en la etiqueta

del producto falsificado. Fabricado pes: . .- InC.
IQL

an+ ~avm, 0064, USA

e Espacios entre el texto y borde superior de la
etiqueta.

e Diferencias con el producto original en la
superficie de la parte superior del agrafe
(Tapa).

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
recomienda tomar las siguientes medidas, con el fin de minimizar los riesgos asociados al consumo de
estos productos:

MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL
¢ Informe de manera inmediata al Invima o a los entes de salud relacionados en el presente

comunicado, si tiene conocimiento de lugares donde se pueda distribuir y/o comercializar productos
fraudulentos.
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SECRETARIAS DE SALUD DEPARTAMENTALES,
DISTRITALES Y MUNICIPALES

Continuar las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control solicitadas por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en los establecimientos de su competencia,

donde potencialmente puedan comercializar estos productos y tomar las medidas sanitarias a que
haya lugar.

Informar inmediatamente al Invima en caso de hallar algun producto falsificado.

Reportar los eventos adversos asociados al consumo de estos productos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Invima aqui.

Verificar el cumplimiento de lo solicitado en el presente comunicado.

ENTIDADES ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIO — EAPB, INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIO DE SALUD - IPS' Y PROFESIONALES DE LA SALUD

Adquiera los productos en establecimientos autorizados y de procedencia legal.
Absténgase de comercializar y utilizar productos fraudulentos o que generen sospecha de

falsificacion por sus caracteristicas propias. En caso de duda que el producto sea falso no lo use y
reportelo.

Informe a la Secretaria de Salud en el evento de encontrar existencias de productos sospechosos
de fraudulencia.

Reportar los eventos adversos asociados al consumo de estos productos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Invima aqui.

AIC-NOT-FM001 V 00 01/04/2015

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA AL
Carrera 10 N.°64/28 57 @
PBX: 2948700 £ 12

X 5 150 9001

Bogotd - Colombia
e o N
www.invima.gov.co Conmpc® & lcontec
GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.Invima.gov.co


http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm

®

Invima

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ALERTA SANITARIA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Bogota, 31 de enero de 2017

A LOS ESTABLECIMIENTOS TITULARES, DISTRIBUIDORES
Y COMERCIALIZADORES

Abstenerse de distribuir y comercializar productos sospechosos de fraudulencia, so pena de ser sujeto
de la aplicacion de medidas sanitarias y procesos sancionatorios.

Reportar los eventos adversos asociados al consumo de estos productos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Invima aqui.

RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

El Invima, solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se realice busqueda
activa para la deteccion de Reacciones Adversas a Medicamentos - RAM y Problemas relacionados
con medicamentos - PRM que involucren estos productos y se notifiqguen al Invima a través de la
plataforma de reporte en linea aqui.

Recuerde los productos falsificados pueden carecer del principio activo que se promociona e incluso
pueden contener sustancias nocivas para la salud. Denuncie.

Para mayor informacion comuniquese con el Invima a la linea 2948700 ext: 3916 - 3904, o al correo
electrénico invimafv@invima.gov.co
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