[image: image1.png]Ubertady Orden



                   Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

Ministerio de la Protección Social

República de Colombia

RETIRO DEL MERCADO NACIONAL DEL PRODUCTO DIMETAPP GOTAS PEDIÁTRICAS

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA informa que luego de solicitar a Laboratorios Wyeth Consumer Health Care Ltda.  Aclarar la motivación técnica para retirar del mercado de manera voluntaria los productos antigripales en USA y las implicaciones que esta afirmación tiene en Colombia, este ha indicado que en nuestro país descontinuará de manera voluntaria el medicamento DIMETAPP Gotas Pediátricas,  decisión a la cual llegaron tras el  análisis detallado de datos de seguridad y eficacia, así como de la revisión de la literatura técnico-científica, ya que los parámetros de seguridad del producto en menores de dos años no son suficientes. 

A través de los años se ha ido acumulando información de diferentes entidades científicas acerca de casos de muertes en niños posiblemente asociadas al uso de estos medicamentos, ante lo cual se han tomado diferentes medidas, tales como la realización de guías clínicas y en la actualidad la decisión de retirar del mercado algunos de estos productos.

Frente a esto el INVIMA en primer lugar recomienda al cuerpo médico y a los padres de familia NO suministrar el medicamento en cuestión a  niños menores de dos (2) años. 

Notificar a las Entidades Territoriales de Salud acerca del retiro y descontinuación del medicamento. 

Someter a estudio de la Sala Especializada de Medicamentos la información existente a fin de tomar las medidas pertinentes, frente a los antigripales y antitusivos usados en niños.
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