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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 5 de mayo de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VITANICOLE FRANCESA

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Vitanicole Francesa

Presentacion/Forma Farmacéutica: Tabletas

Numero de registro sanitario: SD2012- 0002577 (Colombia)

Laboratorio Fabricante: Productos Alimenticios & Naturales PA & N S.A
Lotes: No disponible

Fecha de vencimiento: No disponible

Entidad emisora de alerta: INVIMA (Colombia)

Fecha de emision de Alerta: 26 de abril del 2017

Indicacion/uso:
Reduce irritacion en inflamacidn de encias al momento de salida de los dientes.

Descripcion del problema encontrado:

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, Colombia. Las
reacciones reportadas describen alteraciones en la coagulacion, incluyendo sangrado
abundante con cuadro anémico secundario, hemorragia conjuntival, hemorragia oral,
hemorragia uterina anormal, hematuria masiva y hemorragia subaracnoidea. No se encontro
registro sanitario, importaciones de este producto segin la investigacion de la DNM

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Vitanicole® Francesa no cumple con los requerimientos de
calidad que avale su seguridad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central
PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv

Péagina 1 de 6



CO03-IN-04-UIF.HERO09

Direccion Nacional de Medicamentos s
Republica de El Salvador, América Central i Y
s s
UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION  *=*
ANEXOS
[ = | w g TODOSPORUN
NUEVO PAIS
ALERTA SANITARIA Sy

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
e

Alerta sanitaria: consaoutvo 14

Beqots, 26 de abril de 2017

Informacion de seguridad relacionada con la comercializacion del
suplemento dietario fraudulento Vitanicole® Francesa

El Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos {Invima) informa que, &
25 de abril se nolificaron siede casos de reaccones adversas refacionadas con &
consumo del suplemento dietano frauduanto Vitanicole® Francesa en Meosllin,

Las reacciones reportadas describen alleraciones en la coagulacion, incluyendo sangrado
sbundante con cuadro anémico secundanc, hemorraga conjuntival, hemomragia oral,
hemarragia vtering anommal, hematuria masiva y hemarragia subaracnoidea.

E) producto refacionado con los reportes reakzados al Invima es fraudulento, puesto que
Productos Alimenticios & Naturales PA & N S A que es el fabnicante autorizado para
produce el producto Vitanicole® Francesa lablelas con registra sanitario SD2012-
0002577, cartificd en visita de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC), que el ultimo lote
fabncado de este producto s6 hizo en noviembre de 2014 con fecha de vencimiento
neviembre de 20168, Adicionalmente, las eliquetas del producto relacionado con los
repores realzados al Invima presentan claras diferencias frente a las eliquetas
aprobadas por el instituto para e registro santario SD2012-0002577.

Tenga en cuenta las caracteristicas del empaque del producto, como se muestra a
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EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
waw.Invima.gov.co
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Acciones realizadas por el Invima

Frente a los hallazgos mencionados, el Invma ha adelantado las siguientes actvidades
para minemizar los riesgoes asocados:

1. Visitas de Inspeccion, Viglancia y Control {IVC) al  titular y fabncantes
Involucrados en &l preceso y comercalizaciin del producto Vitanicole® Francesa
con registro sanitario SD2012-0002577.

2. Citacidn al titular para comparecenca de identificacion de etiquetado repartado.

3. Viglancia epidemiologica de los reportes de reacciones adversas relaconadas
con el producto en menadn, con los nodos de la red de Farmacovigilanca,

4 Informacion a las secretarias de salud del riesgo evidenciado con este producto,
Con base en lo anterior, el Invima recomienda tomar las siguentes meddas, con el fin de
minirnizar los riesgos asodadoes al consumo de este praduclo:

Medidas para la comunidad en general
1. Absténgase de adguirir el producio Vitanicole® Francesa tabletas, que declare
como fabricante Productos Alimenticios & Naturales PA & N S A, can nimero de

registro sanitario SD2012-0002577, considerando gque de acuerdo con &
informacion del fabricante el producto se encontraria vencido

2. S lo es1a consumiando y presanta sangrado, marsos o desvanacimlientos, acuda
al centro madico mas cercano

3 S lo estd consumiando, suspenda su uso asi N0 haya pregantiado eventos
adversos

4. Denuncie ks lugares donde se distribuya o comercialice el producto fraudulento
Vitanicole® Francesa a través de la pagina web del Invima aqui,

AKC-NOT-FMI01 V02 01/042015

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
waw. Invima.gav.co
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Secretarias de salud departamentales, disiritales y municipales

1. Realice las aclividades de Inspeccion, Viglkancia y Contro @n oS eslablecimisntos de
sU compatancia, donde potancialmanta puedan comarciabzar al producto fraudulents
Witanicohe#  Francesa, que evidencian las eliquetas no autorizadas, sefaladas
anlericrrnanile y lorms las medidas sanilarias a gue haya lugar.

2. Realice las sclividades de Inspeccidn, Viglancia v Controd an los establacimienics da
su competencia, donde patencialmante puedan comercializar & products Vitanoole®
Francesa lablelas, que declare coma fabricante Productos Almenticios & Maluraes
PA &M 5.4, con nimarn da regesiro sanitario SO2012-000257T,

3. Inforrme al Irvima en caso de hallar algin products fraudulenio VilancolsE Francesa
que evidancien lag ebiguelss no sulorizedas sefalades anedionments.

4, Informe al Invima en caso de hallar algdn producio Vitanicole® Francesa tablelas, que
daclana como Tabmicanta Producios Alimentcios & Nalurales FA & N 5.4, con mimeans
da regestre sanitario SDE012-000257 T,

5. Repore los evenlos adversos asocades al consumo del suplemento dialars
Vitanicole® Francesa al Programa Maclonal de Fammacovigilancia del Imema agqul.

B Werifique & curnplimienta de lo soicitada an el presente comunicada.

Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS
¥ profesionales de la salud

1. Repore los eventos adwversos asociados al consumo dael suplemento dietarnio
Wikanicole® Francesa al Programa Maconal de Farmacovigilanca del Invima agui.

2. Retengs & progucto freudulenio Vitanicole® Francesa e nforme & la secretaris da
salud de su region y al Invima,
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EL FORMATO IMPRESD, SIN DILMGENCIAR, ES LUNA COPLA NO CONTROLADSA
W Invimagay 6o
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3. Informe a la secretaria de salud e Invima en caso de hafar algon producto Vitanicole®

Francesa tablelas, que declare como fabricante Praduclos Almenticios & Naturales
FA & N S.A, con nimaro da ragstro sanitario SD2012-0002577.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Abstenerse de distribur y comercializar el producio fraudulento Vitanicole® Francesa, que
evidancian las etiguetas no autorzadas sefialadas anterormente o que declare como
fabncante & Productos Alimenticios & Naturales PA & N S A, con niumero de registro
sanitario SD2012-0002577, so pena de ser sujeto de La aplicaciin de medidas sanitarnas
y Procesos sancionatonos.

Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima, solicita que desde los programas instituconales de Farmacovigilancia se
realice bisqueda actva para la detaccidn de Reacciones Adversas a Medicameantos -
RAM y Problemas relacionados con medicamentos - PRM que involucren el producto
Vitanicole® Francesa y se nolifiquen al Invima a través de [a plataforma de reporte en
linea ygui.

El Invima recuerda a la comuridad en general e inslituciones de salud, la importancia de
realizer los reportes a la entidad oportunamente y notificar a los medios de contacto
refacionados al final del documento cualquier evento de interés en salud piblica asociado
a praducios competencia del Instituto para el despiegue de las acdones pedinentes

Para mayor informacion comuniquese con el Invima a la linea 2848700 axt: 3921, 3847,
3916, o al correo electrdnico invimalfy@anyima.gov.co
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EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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