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ALERTA SANITARIA

Direccion de Medicamentos y Productos Biolodgicos

Alerta No. 003-2018
Bogota , 15 enero de 2018

Invima alerta sobre el producto:

"Agua Estéril para Inyeccion Ampoulepack x 10 mL lote 70307 y Agua Estéril para Inyeccion
Ampoulepack x 5 ml, lote 70243"

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa a la comunidad
gue se han detectado irregularidades con el siguiente producto:

Nombre del producto: Agua Estéril para Inyeccion Ampoulepack x 10 mL lote 70307 y Agua
Estéril para Inyeccién Ampoulepack x 5 ml, lote 70243

Registro sanitario: INVIMA 2006M-005418-R1
Titular del registro: Ropsohn Therapeutics S.A.S.
Fabricante(s) / Importador(es): Ropsohn Therapeutics S.A.S.

70307 y 70243

Lote(s) / Serial(es):

Fuente de la alerta Ropsohn Therapeutics S.A.S.

Debido a contaminacion microbiol6gica confirmada del lote niamero 70307 del producto Agua
Estéril para Inyeccion Ampoulepack x 10 ml, de Laboratorios Ropsohn Therapeutics S.A.S., el
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Invima recomienda la no utilizacién y ha solicitado el retiro de este lote del mercado. Igualmente,
el Invima ha solicitado de manera preventiva el retiro del mercado del producto Agua estéril para
Inyeccidon Ampoulepack x 5 ml, lote nimero 70243.

Indicaciones y uso establecido

Solvente (dilucién de medicamentos)

Medidas para la comunidad en general

1. Dado que se trata de un producto de uso institucional, se recomienda de forma preventiva, no
utilizar los lotes previamente referidos.

2. Informe al Invima o a las secretarias de salud si tiene conocimiento de lugares donde se
distribuya o comercialice los lotes referidos de este medicamento.

3. Si ha presentado algun evento adverso, asociado al tratamiento con este medicamento ,
reportelo a través del sitio web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadano” —
“Denuncias, Quejas y Reclamos” — “Quejas y Reclamos” “Radicar Tramite” — “Quejas y
Reclamos”. Acceda directamente a través del enlace relacionado al final de la alerta.

Medidas para Secretarias de Salud Departamentales, Distritales y Municipales

1. Realizar las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente puedan comercializar este producto y tomar las medidas
sanitarias a que haya lugar.

2. Informar al Invima en caso de hallar este producto.

3. Repligue o difunda esta alerta con las Entidades Administradoras de Planes de Beneficio —
EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS.

Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y Profesionales de la Salud
1. Absténgase de comercializar y utilizar los lotes del producto.
2. Ponga en cuarentena los lotes del producto, en el evento de encontrar existencias.

3. Informe a la Secretaria de Salud en el evento de encontrar existencias de los lotes del
producto.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar los lotes del medicamento so pena de ser sujeto de la
aplicacion de medidas sanitarias y procesos sancionatorios.

Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccidon de reacciones adversas que involucren este producto y se
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notifiquen al Invima.
Finalmente, el Invima recuerda a la poblacion en general que pueden consultar la veracidad de
los registros sanitarios ingresando a www.invima.gov.co / Consulte el registro sanitario o gratis
desde su celular Tigo o Movistar marcando el *767# y en segundos llegara un mensaje de texto
con la informacién del producto.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:

PBX: 2948700 Ext. 3916

Correo(s) electronico(s):
sinvimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias 0 sugerencias
® Realizar reportes en linea de eventos adversos

® Consultar registros sanitarios

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co

GP-202-1 SC7341-1 CO-5C73-41-1
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https://goo.gl/sHN2L8
https://goo.gl/sHN2L8
https://goo.gl/dpMNAQ
https://goo.gl/cg9eAL

