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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA

INFORMACION DE INTERES SOBRE EL PRODUCTO GLIVEC 400 MG DEL
TITULAR NOVARTIS PHARMACEUTICALS

Novartis Pharmaceuticals informé a la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del INVIMA acerca del riesgo contrabando del lote Z0068 para el producto
Glivec 400 mg.

Novartis Pharmaceuticals aclara que dicho lote no fue importado ni distribuido por
este laboratorio y que coincide con un producto exportado a Venezuela, situacion que
fue catalogada por el laboratorio como una entrada no autorizada a Colombia.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Productos Biologicos del INVIMA recomienda a los Profesionales de la Salud,
relacionado con el proceso de adquisicion, recepcion, almacenamiento, distribuciéon y
dispensacion

e \Verificar en las bodegas de almacenamiento de distribuidores mayoristas y
minoristas, servicios farmaceéuticos, entre otros, las existencias de Glivec ®
400 mg con numero de lote Z0068, con el fin de evitar el suministro de este
producto a los usuarios.

e En caso de tener el producto correspondiente al lote Z0068, retenerlo y
notificar inmediatamente a los entes reguladores correspondientes:

Secretarias de Salud de cada Departamento y/o Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA - Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA y Policia Nacional, entre otros.

e Reportar los eventos adversos asociados Glivec ® 400 mg, registrando el
numero de lote al Programa Nacional de Farmacovigilancia del INVIMA, al
correo invimafv@invima.gov.co, utilizando el formato de reporte FORAM el
cual se puede descargar en

http://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia alertas/reporte-
reacciones/FORAM WORD 1.doc

IMPORTANTE: Todo suministro de medicamentos fuera de la cadena farmacéutica
legal representa un riesgo para la salud individual y colectiva.

Fuente: Radicado INVIMA No 13094841
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