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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

HEALTH CANADA ORDENA EL RETIRO DEL LOTE 50187 DEL MEDICAMENTO
ALVEDA ATROPINA INYECCION BP 0.4MG/ML.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS
POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada, informa del
retiro del mercado el lote 50187 correspondiente al producto Alveda Atropina Inyeccion
BP 0.4mg/mL fabricado por Alveda Pharmaceuticals Inc. debido a que el codigo de
barra que estd en la etiqueta de la ampolla es incorrecto. El codigo de barra
corresponde al producto Alveda Epinefrina Inyeccion USP 1mg/mL.

Lo anterior podria resultar en un error de medicacién grave debido a un error de
identificacion de cualquiera de los dos productos, que lleve a una administracion
inadvertida de un producto equivocado. Toda la informacion que brinda la etiqueta del
producto Atropina es correcta a excepcion del cédigo de barra.

Atropina Inyeccion BP 0.4mg/mL esta indicado para la reduccion de las secreciones de
las vias respiratorias antes de la anestesia, prevencion y tratamiento de bradicardia
provocada por la estimulacién vagal excesiva. También es un antidoto para los
inhibidores de la colinesterasa y para la intoxicacién por hongos o muscarinicos
organofosforados.

Epinefrina Inyeccion USP se utiliza junto con el tratamiento médico de emergencia para
tratar las reacciones alérgicas potencialmente mortales causadas por las mordeduras o
picaduras de insectos, alimentos, medicamentos y otras causas. También se utiliza en
el paro cardiaco y para prolongar la accion de los anestésicos de infiltracion.

Situacion en Panama

Teniendo en cuenta que en la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, no se encuentra registrado el producto Alveda Atropina Inyeccién BP
0.4mg/mL, el Centro Nacional de Farmacovigilancia alerta ante la posibilidad que
viajeros internacionales puedan importar el producto con fines no comerciales.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales de la salud lo

siguiente:
< Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia en caso de detectar cualquier
situacion referente a este tema.

< En caso tal que se esté utilizando el producto verificar que no se trate del lote
afectado. De ser asi suspender el uso del producto y gestionar la devolucion del

mismo a través de los cauces habituales.
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Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas,
les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de
Salud (MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios. Se
exhorta a los profesionales de la salud a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de seguridad.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una
traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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