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Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad

Asunto: Solicitud realizacién proceso de vigilancia y control sanitario al medicamento bupivacaina
Cordial saludo,

En dias recientes obtuvimos informacién proveniente de las autoridades Sanitarias Mexicanas, especificamente de la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS, en donde comunican el desarrollo de
eventos adversos al parecer relacionados con medicamentos anestésicos para bloqueo espinal que han causado
Sindrome de meningitis aséptica en pacientes obstétricas, motivo por el cual dicha entidad procedié a generar un
Ilamado a almacenes, hospitales, unidades quirurgicas, distribuidores, almacenes de las dependencias y/o instituciones
de salud publicas y privadas, y puntos de venta en las entidades para realizar cuarentena y aislamiento preventivo de
los lotes:

- B22M142 de BUPIVACAINA PESADA

- B22A263 de BUPIVACAINA PESADA O BUPIVACAINA (en diversos documentos se refieren a este lote
como Bupivacaina y en otros como Bupivacaina pesada)

- B22E872 de BUPIVACAINA PESADA

- B20J500 de BUPIVACAINA

En dichos comunicados se informa igualmente que no se ha recibido informacidn de usuarios de otros Estados o paises
sobre la sospecha de eventos adversos o notificaciones de farmacovigilancia asociadas a esos u otros lotes.

Teniendo en cuenta dicha informacion, les solicitamos a ustedes como autoridad sanitaria encargada de ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control a medicamentos en Colombia, la investigacion procedente para
determinar la posible existencia de dichos lotes de medicamentos en nuestro territorio, la existencia de importadores
de dichas ampollas a nuestro pais, asi como la realizacion del andlisis que permita establecer la ocurrencia de eventos
adversos relacionados con el uso de la Bupivacaina en las instituciones de salud colombianas, y proceder a alertar
sobre los riesgos y a iniciar con los procesos de vigilancia y control sanitario a que haya lugar, o cualquier otra
medida que se considere procedente.

Manifestamos nuestra disposicién a colaborar con las acciones que se tomen en este sentido, con la finalidad de
garantizar la vida y la seguridad de los pacientes del sistema de salud colombiano.

Agradecemos por favor informarnos al correo: asesoriagremial @scare.org.co

Cordialmente,

Pz, O C
Patricia Vélez Camacho
Presidente S.C.A.R.E.
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