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Bogota, 12/07/2016

Actualizacion de la Informacién de Seguridad relacionada
con el medicamento: “VACUNA CONTRA EL
MENINGOCOCO”

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima frente a la
VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO, se permite relacionar a continuacion los titulares
de registros sanitarios que actualmente se encuentran vigentes para la comercializacion
de la vacuna mencionada:

Nombre del Producto

Registro sanitario

Titular

Importador

VA- MENGOC - BC®

INVIMA 2012M-011972-R2

INSTITUTO FINLAY -
CUBA

LABORATORIOS DELTA
S.A. - ENVIGADO
(ANTIOQUIA)

MENACTRA (VACUNA
CONJUGADA DE
POLISACARIDOS

INVIMA 2010M-0011293

SANOFI PASTEUR INC.
- ESTADOS UNIDOS

SANOFI PASTEUR S.A. -

MENINGOCOCICOS(GRUPOS BOGOTAD.C.
A,C)Y & W135) CONJUGADA DE AMERICA
CON TOXOIDE DIFTERICO)
NOVARTIS VACCINES | NOVARTIS DE
MENVEO®** INVIMA 2010M-0011552 | AND DIAGNOSTICS COLOMBIA S.A -
ITALIA BOGOTAD.C.

Fuente. GR-DMPB

** Es importante precisar que Menveo® se presenta con dos componentes principales al interior de la caja, los cuales se identifican
con una variacion en la letra inicial del nimero de lote. Por ejemplo, el lote de Menveo® M14111, consta de dos componentes, el
liofilizado de lote A14111 y el diluente de lote X14111.
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En la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, se encuentra la informacion de los lotes de vacunas liberados y con autorizacion
de comercializacion, siguiendo el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/vacunas-invima/337-vacunas/laboratorios/3458-laboratorio-y-
liberacion-de-lotes-vacunas-hemoderivados-y-sueros-de-origen-animal.html#ano-2016

Adicionalmente, el Invima frente a la informacién allegada sobre presunta aplicacion de
producto fraudulento: VACUNA CONTRA MENINGOCOCO imparte las siguientes
instrucciones y recomendaciones:

MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD
EN GENERAL

¢ Identifique el sitio donde se va a vacunar, su direccion y razén social, y que el mismo
cuente con el certificado de habilitacion para vacunacion expedido por la respectiva
secretaria de salud departamental.

e Solicite a su vacunador, identifique que el uso del medicamento VACUNA CONTRA
EL MENINGOCOCO sea el autorizado por el Invima.

e Informar de manera inmediata al Invima o a los entes de salud relacionados en el
presente comunicado, si se tiene conocimiento de lugares donde se distribuya o
comercialice el medicamento VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO con Lotes y
Registros sanitarios no autorizados por el Invima.

Recuerde que las autoridades sanitarias estan para protegerlo, las vacunas por su
composicion requieren de unas condiciones especiales de almacenamiento en frio, y
transporte. Realice su vacunaciéon en sitios habilitados para tal fin, reconocidos por el
siguiente logo:
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Bogota, 12 de julio de 2016

SECRETARIAS DE SALUD DEPARTAMENTALES,
DISTRITALES Y MUNICIPALES

Realizar las visitas de verificacion de cumplimiento o mantenimiento de las
condiciones de habilitacion de los establecimientos donde realizan aplicacion de
Vacunas.

Realizar las visitas de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos en el &rea
de su competencia donde potencialmente pueda comercializarse y aplicarse
VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO con el fin de verificar que el producto
corresponda a los Lotes y Registros sanitarios autorizados por el Invima y tomar las
medidas sanitarias a que haya lugar.

Informar inmediatamente al Invima de los establecimientos donde se encuentre
VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO que NO CORRESPONDA con los Lotes y
Registros sanitarios autorizados.

Replicar o difundir esta alerta con las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficio - EAPB e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS

Verificar el cumplimiento de lo solicitado en el presente comunicado.
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ENTIDADES ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIO - EAPB E
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIO DE SALUD - IPSY
PROFESIONALES DE LA SALUD

e Abstenerse de comercializar y utilizar el medicamento VACUNA CONTRA EL
MENINGOCOCO que NO CORRESPONDA con los Lotes y Registros sanitarios
autorizados.

e Informar al ente territorial correspondiente sobre casos o dudas acerca del
medicamento VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO.

e Revisar que todos los servicios de vacunacion, garanticen que los auxiliares de
enfermeria y de salud publica, cuentan con certificado de formacién en administracion
de inmunobioldgicos, segun lineamientos y normatividad vigente.

e Solicitar a la Administradora de Riesgos Laborales ARL, garantice el uso del
medicamento VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO autorizado por el Invima.

e En caso de encontrar y/o tener el medicamento VACUNA CONTRA EL
MENINGOCOCO que no corresponda con los Lotes y Registros sanitarios
autorizados reténgalo y notifique inmediatamente a las Secretarias de Salud de cada
Departamento y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima al correo invimafv@invima.gov.co y en todo caso, absténgase de usarlo.

e De manera prioritaria el Invima solicita a todos los integrantes del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica, que generen informacion de interés en salud publica, que
deberan reportar al SIVIGILA todos los eventos relacionados presuntamente con la
vacunacion con el uso del medicamento VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO
identificando claramente los datos que contiene la ficha de notificacion.
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A LOS ESTABLECIMIENTOS TITULARES, DISTRIBUIDORES Y
COMERCIALIZADORES

e Abstenerse de distribuir y comercializar el medicamento VACUNA CONTRA EL
MENINGOCOCO que NO CORRESPONDA con los Lotes y Registros sanitarios
autorizados so pena de ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias y procesos
sancionatorios.

RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

e El Invima, solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se
realice busqueda activa para la deteccion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) y Problemas relacionados a medicamentos
(PRM), que involucren al producto VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO, e
informarlos a través del reporte en linea en el enlace:

http://farmacoweb.invima.gov.c0:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

¢ Finalmente, el Invima invita a la comunidad en general que por cualquier motivo
conozca de la existencia del medicamento VACUNA CONTRA EL MENINGOCOCO
gue no corresponda con los Registros sanitarios autorizados para que informe de
manera inmediata al Invima o entes de salud ya mencionados en el cuerpo de esta
alerta

Para mayor informacion comuniquese con el Invima a la linea 2948700 ext.: 3921, 3847,
3916
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