CIRCULAR No. 058 DE 2.020

DE: SECRETARIO DE SALUD DE CUNDINAMARCA
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PARA: INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD - PUBLICAS Y
PRIVADAS, ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DEL DEPARTAMENTOQ.

ASUNTO: ALERTAS SANITARIAS POR MEDICAMENTOS

FECHA: MARZO 02 DE 2020

Respetodos sefiores:

En desarrcllo del Programa Departamental de Farmacovigilancia v de
conformicad con las clertas sanitarias emifidas por el Instituto Nacional de
Vigiloncia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se notifican las siguientes
novedades de seguridad:

CONSECUTIVO
PRODUCTO OBSERVACIONES INVIMA
En relacion con la alerta sanitaria emitida el 8 de febrero de
2020, donde se informé la contaminacidon microbiolégica
de los medicamentos Metotrexato solucion inyectable 500
mg / 5 mi. Registro Sanitario Invima 2014M-0014898, lote
NN9024A v Metotrexato solucion inyectable 50 mg / 2 ml,
METOTREXATO | Regisiro Sanitario Invima 2013M-0014407 lote NNB398A,
500mg/Smi cuyo tfitular es ROPSOHN THERAPEUTICS S.AS vy fabricante
SOLUCTION NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD. (ubicado en la India)}, el
INYECTABLE Instituto  Nacional de Vigilancia de Medicomenios y
y Alimenios {Invimag) informa a la ciudadania que tomando | 3150-1500-20
METOTREXATO | en considercicion nuevo resultado de andlisis del producto
50mg/2mL fMetotrexato solucién inyectable 50 mg / 2 ml lote NN2034A,
SOLUCION cuyo concepto fue No estérl v con presencia de
INYECTABLE crecimiento de microorganismo ideniificado como
Pseudomonas aeruginosa, ha decidido ordenar al
imporador el refiro del mercade de todos ios lotes de ios
productos anteriormente descrifos y aplicacién de medida
preventiva de suspensidn de comeicializacién de los
mismaos.

Por lo tanto, se solicita el retiro del mercado de TODROS los lotes del producto
METOTREXATO S500mg/5mL SOLUCION INYECTABLE y METOTREXATO 50mg/2ml
SCLUCICN INYECTABLE fitular ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S v fabricante NAPROD
LIFE SCIENCES PVT. LTD.
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En caso de identificar lg existencia de productos corraspondientes al caso citado,
favor proceder at

it

Separar los productos inmediatamente, identificarlos y colocarlos en un Grea
segura v sefializada, proceder al trdmite de devolucion inmediata al proveedor o
igboratorio comercializador.

Redlizar un inventario gue relacione nombre, registro sanitario, lofe, fecha de
vencimiento, cantidad total y proveedor. Dicha informacidn deberd ser remitida a
esto Direccidon de manera inmediata discriminando si son unidades que
permanecen en la instifucién o a unidades que han sido devueitas al proveedor.
Se sugiere el siguiente cuadro:

Fecha de fechade
vencimiento Total adguisicién

REgSIo 1| ot
Sanitario

Mombre Proveedor

Se solicita redlizar un seguimiento activo a los pacientes que hayan recibido estos
productos y evaluar ia ocurrencia de algin evento adverso y reportar al sistema de
Farmacovigilancia.

Agradecemos su atencion a la presente Circular y dar respuesta por medio del
correo electrénice a farmacovigilancia@cundinamarca.gov.co a mds tardar el
proximo 9 de marzo de 2020.

Cordialmente,

GILBERTO £
Secretario de Salud

Jo i o

Yoko, DIANA YAMILE RAMOS CASTRO
Directora Inspeccidn, Vigilancia y Control
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