TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Alerta sanitaria: consecutivo 14

Bogotd, 26 de abril de 2017

Informacién de seguridad relacionada con la comercializacién del
suplemento dietario fraudulento Vitanicole® Francesa

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa que, el
25 de abril se notificaron siete casos de reacciones adversas relacionadas con el
consumo del suplemento dietario fraudulento Vitanicole® Francesa en Medellin.

Las reacciones reportadas describen alteraciones en la coagulacioén, incluyendo sangrado
abundante con cuadro anémico secundario, hemorragia conjuntival, hemorragia oral,
hemorragia uterina anormal, hematuria masiva y hemorragia subaracnoidea.

El producto relacionado con los reportes realizados al Invima es fraudulento, puesto que
Productos Alimenticios & Naturales PA & N S.A que es el fabricante autorizado para
producir el producto Vitanicole® Francesa tabletas con registro sanitario SD2012-
0002577, certificd en visita de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC), que el ultimo lote
fabricado de este producto se hizo en noviembre de 2014 con fecha de vencimiento
noviembre de 2016. Adicionalmente, las etiquetas del producto relacionado con los
reportes realizados al Invima presentan claras diferencias frente a las etiquetas
aprobadas por el instituto para el registro sanitario SD2012-0002577.

Tenga en cuenta las caracteristicas del empaque del producto, como se muestra a
continuacion:
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Acciones realizadas por el Invima

Frente a los hallazgos mencionados, el Invima ha adelantado las siguientes actividades
para minimizar los riesgos asociados:

1. Visitas de Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC) al titular y fabricantes
involucrados en el proceso y comercializacion del producto Vitanicole® Francesa
con registro sanitario SD2012-0002577.

2. Citacion al titular para comparecencia de identificacién de etiquetado reportado.

3. Vigilancia epidemiolégica de los reportes de reacciones adversas relacionadas
con el producto en mencién, con los nodos de la red de Farmacovigilancia.

4. Informacion a las secretarias de salud del riesgo evidenciado con este producto.
Con base en lo anterior, el Invima recomienda tomar las siguientes medidas, con el fin de
minimizar los riesgos asociados al consumo de este producto:

Medidas parala comunidad en general
1. Absténgase de adquirir el producto Vitanicole® Francesa tabletas, que declare
como fabricante Productos Alimenticios & Naturales PA & N S.A., con nimero de
registro sanitario SD2012-0002577, considerando que de acuerdo con la

informacién del fabricante el producto se encontraria vencido.

2. Si lo est4 consumiendo y presenta sangrado, mareos o desvanecimientos, acuda
al centro médico més cercano.

3. Si lo estd consumiendo, suspenda su uso asi no haya presentado eventos
adversos.
4, Denuncie los lugares donde se distribuya o comercialice el producto fraudulento

Vitanicole® Francesa a través de la pagina web del Invima agui.
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Secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

Realice las actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control en los establecimientos de
su competencia, donde potencialmente puedan comercializar el producto fraudulento
Vitanicole® Francesa, que evidencian las etiquetas no autorizadas, sefaladas
anteriormente y tome las medidas sanitarias a que haya lugar.

Realice las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control en los establecimientos de
su competencia, donde potencialmente puedan comercializar el producto Vitanicole®
Francesa tabletas, que declare como fabricante Productos Alimenticios & Naturales
PA & N S.A., con nimero de registro sanitario SD2012-0002577.

Informe al Invima en caso de hallar algtn producto fraudulento Vitanicole® Francesa
gue evidencien las etiquetas no autorizadas sefialadas anteriormente.

Informe al Invima en caso de hallar algun producto Vitanicole® Francesa tabletas, que
declare como fabricante Productos Alimenticios & Naturales PA & N S.A., con nimero
de registro sanitario SD2012-0002577.

Reporte los eventos adversos asociados al consumo del suplemento dietario
Vitanicole® Francesa al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui.

Verifigue el cumplimiento de lo solicitado en el presente comunicado.

Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS
Y profesionales de la salud

Reporte los eventos adversos asociados al consumo del suplemento dietario
Vitanicole® Francesa al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui.

Retenga el producto fraudulento Vitanicole® Francesa e informe a la secretaria de
salud de su regién y al Invima.
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3. Informe a la secretaria de salud e Invima en caso de hallar algan producto Vitanicole®

Francesa tabletas, que declare como fabricante Productos Alimenticios & Naturales
PA & N S.A., con nimero de registro sanitario SD2012-0002577.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Abstenerse de distribuir y comercializar el producto fraudulento Vitanicole® Francesa, que
evidencian las etiquetas no autorizadas sefaladas anteriormente o que declare como
fabricante a Productos Alimenticios & Naturales PA & N S.A., con nimero de registro
sanitario SD2012-0002577, so pena de ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias
y procesos sancionatorios.

Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima, solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se
realice busqueda activa para la deteccion de Reacciones Adversas a Medicamentos -
RAM y Problemas relacionados con medicamentos - PRM que involucren el producto
Vitanicole® Francesa y se notifiquen al Invima a través de la plataforma de reporte en
linea aqui.

El Invima recuerda a la comunidad en general e instituciones de salud, la importancia de
realizar los reportes a la entidad oportunamente y notificar a los medios de contacto
relacionados al final del documento cualquier evento de interés en salud publica asociado
a productos competencia del Instituto para el despliegue de las acciones pertinentes

Para mayor informacién comuniquese con el Invima a la linea 2948700 ext: 3921, 3847,
3916, o al correo electrénico invimafv@invima.gov.co
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