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Alerta No. 292-2025
Bogoté, 29 Septiembre de 2025

CONFIRM ANTI-ESTROGEN RECEPTOR (ER) (SP1) RABBIT MONOCLONAL PRIMARY
ANTIBODY

Nombre del producto: CONFIRM ANTI-ESTROGEN RECEPTOR (ER) (SP1) RABBIT
MONOCLONAL PRIMARY ANTIBODY

Registro sanitario: INVIMA 2019RD-0005500

Presentacion comercial: Frasco x 5 mL y 25mL para 50 y 250 Pruebas

Fabricante(s) / Importador(es): VENTANA MEDICAL SYSTEM,INC / PRODUCTOS ROCHE S.A.
Referencia(s) / Cédigo(s): 5278406001

Lote(s) / Serial(es): M10666, M12369, M14110, M17063, M18867 y M24839

Fuente de la alerta: PRODUCTOS ROCHE S.A.

No. Identificacién interno: RDR2509-00210

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podré revisar el detalle de los productos:
Comunicacion Importador RDR2509-00210.pdf

El fabricante notifica tincion tenue con el anticuerpo primario monoclonal de conejo CONFIRM anti-
Estrogen (ER) Receptor (SP1) (05278406001), donde informa una reduccion en la intensidad de
la tincién tumoral y en el porcentaje de tincién de células tumorales en casos de carcinoma de
mama con tincion tenue.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yMjcxJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9Y2Y3YTVmMjdhMGMyZWJjYWQ4MzI3NmE1NjliYTJkNmM=

Medidas para la comunidad en general

1. Si estd utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través de este
enlace https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia en el siguiente enlace

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/crearReporteUsuario.xhtml los
eventos e incidentes asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accidon dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del Reactivo referenciado, al
Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Reactivovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la

bdsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

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 o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

www.invima gov.co (x] §]o]G) (in) ‘ Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

@Invimacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

