Bogota D.C., 25 de noviembre de 2025

SOCIEDAD COLOMBIANA DE ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION - S.C.A.R.E.

Comunicado dirigido a los médicos anestesiologos del pais

Asunto: Alerta sanitaria por el lote 20B25001 de Bupivacaina - Recomendaciones y
acciones inmediatas

La Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimaciéon - S.C.A.R.E. informa al
gremio que la Secretaria Distrital de Salud de Bogotd emitié la comunicacion oficial
2025-EE-118057, mediante la cual se ordena la aplicacién inmediata de medida
sanitaria de seguridad (congelamiento/cuarentena) y la prohibicién de uso del
siguiente medicamento, en razdén a eventos adversos graves presuntamente asociados
a su utilizacién:

Producto: Bupivacaina Clorhidrato Anhidra (5 mg/mL) + Dextrosa Monohidrato
(80 mg/mL), solucion inyectable.

Lote: 20B25001

Fecha de vencimiento: febrero de 2028

Fabricante: Sevatto Pharma (India)

Importador: REPREFARCO SAS (Modalidad Vital No Disponible - Autorizaciéon
INVIMA 2025000499)

La alerta se fundamenta en la documentacién de presuntos eventos adversos graves,
incluyendo mortalidad materna y manifestaciones neuroldgicas atipicas, asociados
temporal y clinicamente al uso del lote sefialado.

En concordancia con lo anterior, se solicita a todos los anestesidlogos del pais adoptar
de manera inmediata las siguientes acciones orientadas a la seguridad del paciente:

1. Verificacion con servicios farmacéuticos. Revisar, junto con los servicios
farmacéuticos y las areas responsables del almacenamiento institucional, que no
exista disponibilidad del lote 20B25001 en los puntos de uso habituales.

2. Triple verificacién antes del uso. Realizar revision minuciosa del rotulado,
numero de lote, proveedor, empaque e integridad de todos los anestésicos
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locales antes de su administracién. Esta practica debe incorporarse de manera
sistematica en el protocolo de seguridad del paciente.

3. Notificacion institucional. En caso de identificar alguna unidad del lote
20B25001, se debe informar de inmediato a la jefatura de servicio, a la gerencia
o direccidn de la institucién y al servicio farmacéutico.

Si el hallazgo ocurre en Bogota, se debe cumplir la orden sanitaria de identificacion,
cuarentena inmediata, prohibicidn de uso, retiro de circulacion, etiquetado obligatorio,
reporte en 24 horas y vigilancia activa del lote 20B25001, conforme a la comunicacién
oficial 2025-EE-118057 de la Secretaria Distrital de Salud.

Si el hallazgo ocurre fuera de Bogot4, también debe notificarse de manera inmediata a
la Secretaria de Salud departamental o distrital competente, para que se adopten las
medidas sanitarias correspondientes.

4. Reporte de eventos adversos. Documentar y reportar cualquier situaciéon
clinica sospechosa, complicacién o exposicion segin los lineamientos
institucionales establecidos, contribuyendo asi a la vigilancia nacional en
seguridad del paciente.

5. Registro detallado. Mantener documentados todos los hallazgos clinicos,
numero de lote, servicio tratante, institucion y evolucidn del paciente, con el fin
de facilitar andlisis posteriores.

La S.C.A.R.E. reitera su compromiso gremial con la seguridad del paciente, la vigilancia
activa de medicamentos y el acompafiamiento técnico a los anestesidlogos del pais.
Continuaremos haciendo seguimiento permanente a la informaciéon emitida por el
INVIMA y la Secretaria Distrital de Salud, y comunicaremos oportunamente cualquier
actualizacion o instruccién adicional.

Atentamente,

Dbl Yarrart—

OLGA LUCIA HERRERA LOSADA
Presidente Sociedad Colombiana De Anestesiologia Y Reanimacion S.C.A.R.E
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