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1. INFORMACION DEL REPORTANTE
RAgIEIC Origen de la publicacion Nombre Agencia Sanitaria donde se publicé Cdédigo PNF

notificacion Pais

Nombre del Reportante

Correo electrénico institucional del reportante.

2. INFORMACION DE LA ALERTA SANITARIA O COMUNICACION DE SEGURIDAD

Marque si se trata de una Alerta Sanitaria 0 una Comunicacion de Seguridad y posteriormente sefiale el tipo.

Alerta Sanitaria: Comunicacion de Seguridad y/o ineficacia
relacionada con:

(Marcar con X)

0

O

Aumento inesperado de la frecuencia de eventos adversos
fatales o potencialmente mortales.

Restriccion del uso del medicamento.

Retirada del mercado.

Suspensién del medicamento.

Si la comunicacién de seguridad esta relacionada con las
siguientes tres opciones: Restriccion del uso del
medicamento, Retirada del mercado o Suspension del
medicamento, indique:

(Marcar con X)

a

La alerta emitida comunica ineficacia o fallo terapéutico del
medicamento.

El medicamento se ha comercializado en un tiempo menor a 5
afios (medicamento innovador o molécula nueva).

El medicamento ha tenido un periodo de comercializacién mayor
a 5 afios.

No aplica.

URL de la fuente de publicacién de la Alerta o de la
Comunicacion de Seguridad:

Titulo de la Alerta o la Comunicacion de Seguridad
publicada:

Nombre del medicamento (Marca comercial):

Nombre del principio activo:

Presentacién comercial:

Titular del registro:

Fabricante(s) / Importador(es):

Lote(s):

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:
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Descripcion de la Alerta o de la Comunicacion de Seguridad:

1. Nombre de la persona de contacto:

2. Cargo que desempefia en la entidad:

3. Entidad:

4. Firma del reportante:

5. Direccién / Ciudad:

6. Teléfono:

7. Correo electrénico:

TODA LA INFORMACION SUMINISTRADA SERA SUJETA A VERIFICACION POR PARTE

DEL INVIMA




