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Bogota D.C.,

Para: © DIRECCION GENERAL DE SAMNIDAD MILITAR
DIRECCION DE SANIDAD EJERCITO NACIONAL
DIRECCION DE SANIDAD ARMADA NACIONAL
JEFATURA DE SALUD FUERZAAEREACOLOMBIANA
JEFES DE ESTABLECIMIENTOS DE SANIDAD MILITAR

Asunto; Plan de contingencia del Subsisiema de Salud de las Fuerzas Militares frente a Alerta Sanitaria
Medicamento Valsartén,

En atencion & ia Alerta Sanitaria Mo. 097 de fecha 13 Julic de 2018 y aclusiizada mediante la Alerta
Sanitaria 098 de fecha 17 Julio de 2018 emitidas por la Direccion de Medicamentos v Productos
Biolagicos del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Mlimentos - INVIMA, refacionada con &l
"Ratiro del mersado del medicamento gue contiene como materia prime velsartdn del provesdor
Zhejlang Huahal® de los laboratorios titulares AMERICAN GENERICS 8.A.8, GEMFAR SA, HUMAX
PHARMACEUTICAL S A LABORATORIC ERANCO COLOMBIANG LAFRANCOL S.AS,
LABORATORIOS MK 3 A8, LAFRANCOL INTERNACIONAL SAS, PROCAPS SA. SANOFI-AVENTIS
DE COLOMBIA 5.A, TECNOQUIMICAS SA, WINTROP PHARMACEUTICAL DE COLOMBIA SA,

Tenizndo en cuenia gue las alertas jnvolucran las marcas pactadas con el Operador Logistico gue
suministra los medicamentos a los usuarios del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, remito a
los sefiores Directores de Sanldad v Jefes de Establecimientos de Semidad Militar, e plan ds

contingencias establecido:;
1. DIRECCHWN GENERAL DE BANIDAD MILITAR,

A. Establecer mesa de trabajo con las dependencias comprometidas Supervisores técnico, juridico v
financigro del conirato vigenie, Subdireccidn de Salud, Subdireccion Administrativa v Financiera,
Grupo Asuntos Legales, Grupe de Planeacién y Desarrolfo Institucional, con el fin de evaluar v
generar las acciones perlinentes & qus haya lugar.

B. Gestionar a través del Comité de precios fa autorizacién de las posibles alternativas del mercado
presentadas por ef operador logistico para que este Oltimo, realice l8s acciones en la cadens de
abastecimiento de manera rapida  garantizando el suministro  de los medicamentos, con e fin
subsanar el impacto generado por |a alerta sanitaria,

C. Realizar mesa de trabajo con los médicos especialistas Madicina Interna DISANES), con el fin de
anzlizar las Gufas de Practica Clinica determinando  los  cursos de accion & que haya lugar,
estableciendo los posibles Homologos Terapéuticos que puedan compensar la no formulacion de la
molecula da manera temporal,

D. En atencion al confrate No. 060-DGSM-2014, en e  Apexo Técnico No, 1 MNumeral 424
CEVOLUCIONES DE MEDICAMENTOS, s¢ debe dar estricto cumplimiento al proceso establacido
contractuaimente, tanto en la modalidad de dispensacion como la de suministro, ufilizando el formato
establecido para fal fin, datos que deben ser registrados en la herramienta tes::nohi)glca pa?\farte del
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Operador Logistico, o cual serd objelo de verificacion por parte de 1as supenvisiones y de ia auditoria
del contrato.

Racopilar v analizar a través del Comité de Farmecovigilancia la informacion remitida por las
Direcciones de Sanidad frenie s le alerta Sanitaria, para efecios de seguimiento y control. { Casoes de
eventos adversos asocicdos con la moléculs v reportados en Formato pars Reporle da Eventos
Adverses & Medicamentos FOREAM)

MRECTION DE SANIDAD (EJC - AR - FACY,

identificar v realizar seguimientc a los pacientes que tienen como terapia farmacologica el
medicamente Valsartan de los leboratorios  tituleres con novedad, asociados 2 12 presencia ae
eventos adversos, por medio del Comité de Farmacovigiiancia de fas Direcciones de Sanidad.

A través de! Programa de Riesgo Cardiovascular, s debe smitir este Direccionamianto, para gue el
encargado verifique log usuarios que en los programas de los Establecimientos de Sanidad rmilitar
wengan el medicameanto,

Los supervisores técnicos-financisros dei Contrato No. 060 de 2014 de medicamentos, varificaran en
ta herramienta tecnoldgica del OPL. lss devoluciones realizadas del medicamento, cotgjado a
informacion registrada  por los ESM, emitiendo e! informe corespondiente de las novedades
enconiradas & ja supervision DGSM,

Verificar y realizer seguimiento al cumplimiento de las medidas establecidas por la Direccion General
de Sanidad Mititar, en la presente Ciroular.

Generar informe quincenal de les sesiones del Comité de Farmacovigilancia, ast como 2l analisis y
reporte de fos casos presentados retacionados con @l uso del Valsartan.

ESTABLECRUENTO DE SANIDAD MILITAR.

indicar a los profesionales prescriptores, gque de acuerdo & la alerta emitida por el (INVIMA  se
abstengan de prescribir el medicamento Valsartan y combinaciones (de los leboratorice con
novedad) vy contemplar Homoiogos Terapéuticos que se encuentren incluides en el Acuerdo 052 de
2013, de acuerdo a criterio y partinencia madica,

{os Directores de Establecimiento de Sanidad Militar, guienes aciualmente lienen acceso a [a
nerramienta del Operador actuat UT Audifarma Medex, deben verificar por el reporie de PRINCIPIO
ACTIVO que usuarios consumen fa molécula VALSARTAN en su ESM, con el fin de asignar este
fistado al médico que va a realizar 1a atencion (reformulacion) .

implernentar las presentes instrucciones con el fin de garantizar la atencién oporiuna de los
pacientes medicados con Valsartdn y Valsartan en combinacion con ofrog principios actives para
definir manejo farmacotogice, segln situacion clinica, asi:

1) Replicar y difundir las recomendacionas correspondientes de esta alerta sanitaria & todos los
usuarios del 8SFM y profesionales de fos ESM, con el fin de evitar la suspensian abrupia del
medicarnento que puede ganerar complicaciones clinicas.
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2) Sociglizar la informacion de fa Algriz Sanitaria 2 traves de las Oficines de Atencion &l Usuario
(Oficio comunicada al usuario).

3 Disponer de una auxiliar de enfeimerta, que reslice contacio via telefonica con los usuarios it
se encuenitran en fratamiento con Valsartan y valsaran en combinacion con otios Principios
Activos (tener en cuenta punto No 2 de estas instrucciones), v que esisten & programa de Riespo
-ardiovascular  perz orientar la atencion v realizar seguimiento de cada caso’ de acuerdo al
istado previamente elaborado con e reporte de [z herramienia fecnoldgica (Jefe de
Eslablecimientn de Sanidad Militar). Asi mismo, tener en cueniz que el usuario debe en ilas
instruccionas impartidas devolver las existancias que tenga en su poder de VALSARTAN, Para el
ESM, debe designar un funcionario (Auxiliar de Enfermeria) vy proveer Iz loglstica necesaria para
Iz recepcion del medicemento (Valsarian) devuelio por fos usuarios, con el diligenciamiento dal
Formato Recepeion de Devolucion por parte def pacienie. {anexa)

4} Diarlamanie antes def clerre el encargado de ia recepcion del medicamento entregard af Regentes
de farmacia del punto de dispensacion, los medicamantos recibides por parte del paciente con el
formato diligenciado, el cual deberd Hevar copia con firma de recibido por parte de iz Union
Temparal AUDIFARMA- MEDEX. Con el fin de gue este sea conservade en una camsta gue se
apertura para este caso en cada Estzblecimiento v que quedara en custodia en ef misme.

d) Disponer de un meédico para garantizer la atencion prioritaria de los pacientes con terapia
farmacologica de Valsartan, guien definird plan de manejo pera cada caso, segin  oriterio
médico y pertinencia clinica; $ en lz consulta el medico ideniifica slgin Reaccidn Adversa z
Medicamento (RAM) Vaisartan deberd reporfario en el Formalo para Reporte de Eventos
Adversos & Medicamentos FOREAM.

6 informar las actividades realizadas en virtud de 1a alerta sanitariz & la Direccion de Sanidad.

OPERADOR LOGISTICN,

Realizar l2s acciongs pertinentes en el Servicio Farmacdutico con el fin de frenar |2 dispensacion del
medicamento Valsartan y Valsarian en combinaciones de los laboratorios titulares AMERICAN
GENERICS S.AS, GEMFAR SA, MUMAX PHARMACEUTICAL S.A LABORATORIO FRANGCO
COLOMBIANG LAFRANCOL 8.A.8, LABORATORIOS MK S.A.5, LAFRANCOL INTERNACIONAL
SAS, PROCAPS SA. SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA 5A, TECNOQUIMICAS SA WINTROP
PHARMACEUTICAL DE COLOMBIA SA, .

Presentar de manerz urgente las propuesiss de las nuevas altarnativas que se encuentren en el
marcado jurto con los soportes regueridos y contractuaimente pactados, con &l fin que el Comite de
estudio y verificacion de Precios recomiende las opcianes disponibles gue seran dispensadas.

Entregar ia relacion de pacientes que se encueniran actualmente en tratamiento con el medicamento
Valsartdn,

Realizar los tramiles pertinentes para recepcionar los medicamentos que serdn entrégados por oS
ESM &l punto de farmacia v o acopio en los E8M  de suministro, diligencianda de maners ciara los
datos de recibido en el formato de registro para devolusion medicamento, lo anterior para efectos de
seguimiente y control.
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E. Realizar las gestiones de devolucion ante los aboratorios tituiares del Registro Sanitario v en cass de
reposiciones o reconociiiento economico deberan notificarselo al ordenador del gasto.

H. DOHESORCI AUNTOR SARA

A Verficar que s& descargue les devolucionss del meaicamenio Valsarian en las cuentas de los
nacienies, de tal forma que no se colve doble vez, hasta tanto se imparts comunicado per parie de
ing igboratorios.

F. ATENGION AL USLARIO

A, Mediante la oficing de aiencion al usuario, sera divuigado el comunicade dirigido a los Usuarios del

Subsistema de Sslud Fuerzas Militares.

_ Es importante recordar, que el incumalimiento de les recomendaciones emitidas por el INVIMA puede
genarar la aplicacion de medidas sanitarias y procesos sancionatorios.

Atentamente,

Vicealmirante CESAR AUGUSTO GOMEZ PINILLOS
Diractor General ge Sanidad Milidar

ANEXQ: Alerta Sanitaria No. 087 da fecha 13 Julia do 2013 del INVIMA
Actualizacién de Alerta Sanitaria N*088-2018 con fecha 17 de Julio 2018
Listade de Laboratorio gue presentan novedad

Farmate de registro para devolucién de medicameanto
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Asunto;  Alerta Sanitaria Preventiva del Medicamento Valsartan

En atencion a fa Alerta Sanitaria No. 097 de fecha 18-JUL/2018 emitida por la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos -
INVIMA, relacionada con el “Retiro del mercado del medicamento que contiene como materia prima
valsartin del proveedor Zhejiang Huahai’ producide por los laboratorios titulares AMERICAN
GENERICS SA8, GEMFAR SA HUMAX PHARMACEUTICAL $.A, LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL 8.A 8, LABORATORIOS MK §.A.8, LAERANCOL INTERNACIONAL SAS,
PROCAPS 8A. - SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A, TECNOQUIMICAS SA WINTROP
PHARMACUTICAL DE COLOMBIA SA, la Direccion General de Sanidad Militar se permite efectuar tas
siguientes recomendaciones a los usuarios del SEFM de acuerdo a las indicaciones impartidas por el
INVIMA en su comunicado, asi:

SENOR USUARIO

1. Si usted consume medicamentos que contienen come principio activo Valsartan, NO suspenda of
medicamento sin consulfar antes con su médico fratante

NOTA: Para lo cual se ha establecido un plan de contingencia en cada uno de fos Establecimientos
de Sanldad Militar del pais, con &l fin de brindar a atencion requerida por cada paciente.

2. 5l usted consume medicamentos que contienen como principio active Valsartdn de los laboratorios
ttulares American Genetics S A S, Genfar 8.A., Humax Pharmaceutical S.A., Laboratorio Franco
Colombiano Lafrancol S A 8., Laboratorios MK $.AS., Lafranco! Internacional 5.A.S., Procaps S.A.,
Sanofi-Aventis de Colembia S.A., Tecnoguimicas 5 A, Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A,
gestione ante el Cstablecimiento de Sanidad Militar el cambio del producto. NO suspenda el
medicamento sin acordar antes con el médico un tratamiento alternativo, La suspension abrupta de
su tratamiento puede generar graves consecuencias para su safud,

NOTA: Acérquese al Lstablecimiento de Sanidad Militar donde ha sido atendido para que de
acuerdo a iz gvolucion médica se determine el tratamiento a seguir.

3. kEn caso de que usted tenga existencias del medicamento Valsartan de lps laboratorios
anteriormente mencionados, entréguelos at funcicnario designado por el ESM, guien diligenciara un
formato previamente éstablecido por esta entidad, donde conste la devolucion del medicamento,
con su firma, lo anterior para efectos de seguimiento y control,

",
R

%@Wm R

Vicealmirante CESAR AUGUSTC GQMEZ.F’ENNWLQS
Director General de Sanldad Militar
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" Alerta No. 097-2018
‘Bogoté, 13 de julic 2018 ¢

Invima alerta sobre el producto;

"Retiro del mercado de medicamentos gue contienen como materia prnma valsartin del
proveedor 2he1mng Huahai.,” :

Mombre del productao: Retive del mercade de medichmentos gue contiznen como materia
prima valsartdn del provesdor Ihejiang Hualldl ‘

Mea, ldentificacidn interno MALBOT ~ 428

El institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa que se ha
identificado por parte de agencias de referencia internacionat la presencia de la impureza N-
nitrosodimetiiamina (NDMA)Y en e medicamentoe valsarian que uliiiza materz prima dei proveedor
Zhejiang Huahal Pharmaceuticals, lo que ha generado retiro mundial de dichos productes.

La sustancia NDMA ha sido clasificada como "probablemente carcinogénica” por la Agencia
Internacional para la Investigacidn sobre e Cancer (JARC) y su presencia se ha evidenciado an
hurma del tabaco, ciertes elimentos procesados y algunos articuios de aseo.

Par lo anterior, el invima y tos titulares de registro sanitario de los laboratorios: American Generics
S A8 Genfar S.A., Humax Pharmaceutical S.A., Laboratorio France Colomblana Lafrancel
SA S  Laboratorios MK $.A.S., Lafrance! Internacional 5.A.5., Procaps S.A., Sanofi-Aventis de
Colombia 8.A., Tecnoquimicas S.A., Winthrop Pharmaceuticals de Colombia 8.4, determinaron
como medida preventlva e !@ter voluntario det mesc‘adm de $u$ medu:amantoa que cont:enen
valsartar. ‘ : ‘

El invima actualmente adelanta la verificacisn del proveedor de materia prima de los demas
productos disponibles en el pals v estard informando de manera opoiiuna a la comunidad

Ver anexo 1)
* Lot datos de esie anexo son dervados de fas verficaciones realizadas con las Hitlaras,

indicaciones v uso establecido
Se encuenira indicado en el tratamiento de la hipertension esenciat v en insuficiencia cardiaca
Pagina: 1 de 4
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i i Alerta tnvima No, O47-2043
Medidas para la comunidad en general ,

1. Bi ulsted consume medicamentos que contiensn como principio activo valsartan, NO suspenda
el medicamento sin consultar antes con su médico tratante.

2. Si usted consume medicamentos gue contienen coma principio active valsartar de los
laboratorios titutares American Generics S.A.5., Genfar S.A., Humax Pharmaceutical S.A.
Laboratoric Franco Calombiano Lafrancol 5.A 8., Laboratorics MK S.A.S. Lafrancol Int@:macionai
SAS, Procaps 8.A, Sanofi-Aventis de Colombia SA., Tecnogquimicas S.A, Winthrop
Pharmaceuticals de Colombia S.4, gestione con su proveedor de medicamentos el cambio del
progucto, NO suspenda el medicamanto sin acordar antes con su médico tratante un tratamiento
atternativo. La suspension abrupta de su tratamiento puede generar graves consecuencias para
su salud,

3. 3i ha presentado algun evento adverso asociadoe al tratamientc con valsartan, reporeio =
través de la pagina web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadane” — "Denuncias,
Cuejas y Reelamos” — "Quejas y Reclamos” - "Radicar Tramite” — “Quejas y Reclamos”, o acceda
directamente a través del enlace relacionado al finat de a alerta.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritates y municipales

1. Realice las actividades de inspeccién, vigilancia y conirol en los establacimienios de su
competencia, donde potenciatmente puedan comercializar los medicamentos gue contienen como
principic active valsartdn de les labargtorios Htulares American Generics S A5, Genfar 5A
Humax Pharmaceuticat 5.4, Labaratorio Franco Colombiano Lafranco!l 5.A. 5., Laboratorics MK
3 A8, Lafrencol Internacional S AS5., Procaps S.A., Sanofi-Aventis de Colombia S.A.,
Tecnoguimicas S5.A., Winthrop Pharmaceuticals de Colombia 3.4, v tome las medidas sanitarias &
aue haya lugar para devalucion del producto al titular.

2. Repligue o difunda esta alera con las Entidades Administradoras de Planes de Benegfic
(EAFB) e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (1PS).

3. Repore los eventos adversos asociados al uso de los productos con principio activo valsan
al Programa Nacionat de Farmacovigilancia del Invima.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de fa
salud

1. 5i denfro do su institucién identifica medicamentos que contienen como principio acti
valsartan de los laboratorios titulares American Generics SAS, Genfar S.A., Humax
Pharmaceuticat 5.A., Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol 5A.S., Laboratorics MK 5 A5,
Lafrancol internacional S A5, Procaps 85 A, Sanofi-Aventis de Colombia S.A., Tecnoguimicas
S.A. Winthrop Pharmaceuticals de Colombiz 5.A, gestione a devolucian al titular.

2. 5i dentro de su institucidn identifica pacientes con consumo de medicamentos gue contien
comoe principio activo valsartan de los laboratorios titulares American Generies S5A S, Genfar
5.A. Mumax Pharmaceuticat S A, Laboratorio France Colombiano Lafrancel 5.A.5., Labaratori
MK S.AS5., Lafrancol internacional S5.A5., Procaps 5.A, Sanofi-Aventis de Colombia 5.A.,
Tecnoguimicas S A, Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S A, gestiong el cambio del producto.

3. Keplique o difunda las recomendaciones a la comunidad en general con los pacientes
profesionates de la salud de su institucian,

Pagina: 2 do 4
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A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

En el evento de encontrar existencias de medicamentos que contengan como principic activo
valsaridn de los laberatorios  titulares American Generics SA8., Genfar S.A., Humax
Pharmaceutical S.A., Leboratorio Franco Colombiano Lafrancol 5.A.S., Laboratorios MK S.AS.,
Lafrancol Imternacional 5.AGS., Procaps S5 A, Sanofi-Aventis de Colombia S.A., Tecnoguimicas
5.A., Winthrop Pharmareut:oam de Colombia 8.A, gestione [a davolucsén al tntular S0 pana de ser
sujeto de |a aplicacidn de medidas sanitarias y procesos sancionatorios, ‘

Medidas para 2 Red Nacional de Farmacovigilancia

Bl Invima solicita que desde los programas institucionales de farmacovigitancia se reporten al
Frograma Nacional los eventes adversecs asociados a la presente alerta,

5i desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
Invimafv@invima.gov.co

En los sigufenies enlaces podrd acceder directamente a la informacidn de su interés en la
pagina weh del Invima.

= Realizar peliciones, gueiss, reclamos, denunclias o sugerencias
* Lo

onsuliar registros sanitarios

Realirar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigitantia

© Reactivovigilancis

® Tecngvigiancia

Phgina: 3 go 4
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s Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias.

* Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
“ Reactivovigitancia

® Tecnovigilancia

powewvinvimgeon
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Aderta No. 088-2018
Bogotd, 17 de julic 2018
Invima alerta sobre g} producio:

"Actualizacion det Retiro del mercado de medimam‘entma gue contienen como materia prima
valsartan del proveedor Zhejiang Huahai.”

Nombre del producte; Actualizacidn def Retire del marcado de medicameantos gua
confinnen como materia prima valsatdn del provesdor Zhedanyg
Huahal.

No. identificactdn interno MALBO7 - 428

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) se permite publicar la
actualizacion de la alerta emitida sobre la presencia de la impureza Nmtmsodfm@mamma {NDMA}
en el medicamento valsartan que uliliza materia prima del proveedor Zheyang Huahai
Pharmaceutical. ta sustancia NDMA ha sido clasificada como pmb«sblmmanm Mr{,mngpmca nor
la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Lmncw (1Ahb) ;

El Instituto informa, que posterior & la verificacion final del prwecﬁdmr‘de mataria prima de
los productos  disponibles en el pals, en relacién con la identificacion de ta impureza
N-nitrosodimetilamina (NDMA) en e medicamento valsarian que utiliza matera prima  del
praveedor Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, se permite actualizar 12 ‘informacidn dada a la
comunidad (Mer _anexqa 1), los datos de este r,mem son darivados d@ la w..nfmamcﬁn rea[:mdd
directamente con el titular,
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Posterior al analisis del caso. el Invima vy los tiulares de Registro Sanitario de los siguientes
laboratorios, determinaron coma medida preventiva el retiro voluntario de sus medicamentos con
el principio aciivo valsarian, por contener la materia prima del proveedor Zhejiang Huahai
FPharmaceutical:

Alradis Farmaceutica S.A.5., American Generics $.A.5., Coaspharma $.A 5., Genfar S.A., Humax
Pharmaceutical S.A., Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol 5.A.8., Laboratorios MK S.A.8.,
Lafrancol Internacional 8.A.5., Procaps S5.A, Sanofi-Aventis De Colombia $.A., Tecnoquimicas
5.A. y Valsarian 160 Mg Tableta de Winthrop Pharmaceuticals De Colombia 5.A,.

Asi misma, los productos del laboratorio Galenicurn Health Colombia 8.A.5. deben ser devueltos
al titutar,

Adicionalmente el Invima informa que los titulares de Registro Sanitario de los siguientes
iaboratorios. confirmaron que sus productos ne esidn vinculados a la alerta y pueden consumirse
sin problema.

Closter Pharma $.A.5. Dumian Medical $.A.5., Eurofarma Colombia 8.A.S, Farma De Colombia
S A.S., Galeno Quimica 5.A., Garmisch Pharmaceutical 3.A., Hetero Labs Limitad, L.aboratorios
La Santé S.A. Laboratorios Legrand $.A., Laboratorios Siegfried $.AS, Manufacturera Mundial
Farmaceutica S.A.. Merck S.A., Novartis Pharma A.G., Novartls Pharma Basilea Suiza, Novartis
Pharma  Stein A.G. Pharmaceutical Operations Scheweiz, Salus  Farmaceutica SAS,
Scandinavia Fharma Ltda. vy el Valsartan Tabletas Recubiertas X 80 Mg de Winthrop
Pharmaceuticals De Colombia $.A.

Indicaciones y uso establecido
Se encuehira indicado en el tratamiento de la hipertension esencial y en insuficlencia cardiaca.
Medidas para ta comunidad en general

1S usted consume medicamentos que cantienen como principio activo vaisartan, NO suspenda
al medicamento sin consuitar antes con su medico tratante.

2 &80 usted consume medicamentos que contienen como principio activo valsartan de los
laboratorios titulares Altadis Farmaceutica $.A.8., American Generics 5.A.8., Coaspharma SAS,
Galenicum Health Colombia 8.A.8., Genfar 8.A., Humax Pharmaceutical §.A,, Laboratoric Franco
Colombiano Lafranco! S.A.S., Laboratorios MK 5. A.S., Lafrancol internacional 3.A.5., Procaps
S.A, Sanofi-Aventis De Colombia S.A., Tecnoguimicas S.A. y Winthrop Pharmaceuticals De
Colombia S.A., gestions con su proveador de medicamentos el cambio del producto. NO
suspenda el medicamento sin acordar antes con su médico tratante un tratamiento alternativo. La
suspension abrupta de su ratamiento puede generar graves sonsecuencias para su salud,

3. Si ha presentado algin evento adverso asociado al tratamiento con valsartan, reporieto a
través de la pagina web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadano™ - “‘Denuncias,
Quejas v Reclamos” — "Quejas y Reclamos” ~ "Radicar Tramite” — "Quejas y Reclamos”, o acceda
directamente a través del enlace reiacionado al final de la alerta.
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”-Mecjidm para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
campetencia, donde potencialmente puedan comercializar los medicamantos que contienen como
principio activo valsartan de los laboratorios titulares Altadis Farmaceutica S.A.S., American
Generics 5.A.8., Coaspharma S.A.5., Galenicum Haalih Colombia 5.A.5., Genfar 5.A., Mumax
Fharmacettical 5.A., Laboratorio Franco Colombiane Lafrancol 5.A8., Laboratorios MK 5 AL,
Lafrancol Internacional 8.A.S., Procaps S.A, Sanofi-Aveniis De Colombia $.A., Tecnoguimicas
S.A. ¥y Winthrop Pharmaceuticals De Colombia 5.A v tome las medidas sanitarias a que haya
fugar para devolucian det producto al tiular,

2. Replique 0 difunda esta alerta con las Er‘iti'dadesaAdnﬁinistr&dmf‘mﬁ de‘i:"iarlez&: de Beneficio
{EAPB) e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (1RPS),

3. Reporte los eventos adversos asociados al uso de los productos con principie activo valsartan
al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima, T

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud ~ IPS y profesionales de la
salud L o

1. 8i dentro de su institucién identffica medicamentos gue contienen como pringipic activo
valsartan de los laboratorios titulares Altadis Farmaceutica 5.A.S., American Generics S.AS.,
Coaspharma S.A.5., Galenicum Health Colombia S AS., Genfar SA,, Humax Pharmaceutical
S.A., Laboraioric Franco Colombiane tLafrancel S.AS., Laboraterios MK SAS., Lafranco!
Internacional 3.A.5., Procaps 5.A, Sanofi-Aventis De Colombia S.A., Tecnoguimicas S.A. v
Winthrop Pharmaceuticals De Cotombia 5.A., gestione la devoiucion al titular, ‘

2. Si denlro de su institucion identifica pacientes con consumo de medicamenios gue contienen
como principio active vaisartan de ios laboratorios titulares Alfadis Farmaceutica 8.A.5., American
Generics S.A.S., Coaspharma 8.A.8., Galenicum Heaith Colombla 8.A.8., Genfar 3.A, Humax
Pharmaceutical S.A., Laboratorio Franco Colombiano Lafrance! 5.A5., Laboratorios MK 5.A.5,,
Lafrancol Internacional 8.A.S., Procaps S.A, Sanofi-Aventls De Colombia S.A., Tecnoguimicas
S.Ay Winthrop Pharmaceuticals De Colombia 5.A., gestione el cambio del producto.

3. Repligue o difunda las recomendacionss a la comunidad en genaral con os pacienieg v
DFQ?"&‘}SIOHGIES de la satud de suinstitucion,

A los establecimienios titulares, distribuidores v comercializadores

En el evento de encontrar existencias de medicamentos que contengan como principio activo
valsartan de los laboratorios titulares Altadis Farmaceutica 8 A S, American Generics S.A.S.,
Coaspharma S.A.S., Galenicurn Health Coiombia S.AS., Genfar S.A., Humax Pharmaceutical
S.A., taboratorip Franco Colombiano Lafrancol 5.A.5., Laboratorios MK S.A.S., Lafrancol
inlernacional 5.A.S., Procaps 5.A, Banofi-Aventis De Colombia S.A., Tecnoguimicas SA. vy
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Winthrop Pharmaceuticals De Colombia §.A., gestione la devolucion al fitular so pena de ser
sujelo de la aphcacion de medidas sanitarias y procesos sancionalorios.

Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

Bl Invima solicita que desde los programas institucionales de farmacovigilancia se reporten al
Programa Nacional los eventos adversos asociados a la presente alerta.

Si desea obtener mayor informacion comunigquese con el Invima a:
tmvimaftv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacidon de su interés enla
pagina web del invima,

+ Realizar peticiones, gueias, reclarmos, denuncias o sugerencias

* Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de gventos adversos

o Farmacovigilancia

© Reactivovigilancia

© Tecnovigilancis

P R EH LT N TN
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