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Direcclén Ejecutiva Naclonal de Serviclos y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS YEVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVY).

| CONFIDENGAUPAR: o '

| Toda infermacion contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todas los estamentos administeativos v técnicos
| involucrados, de acuerdo 3 ko establecido en:

* Ley #419 de Medicamentos de 1 de febrero de 2024 articulo §4, numera’ 6. |

« Ley 86 de 22 enero de 2002 (Accidn de Habeas Data), Articulo 13 |

* Ley #51 |Ley Drgdnica de la Caja de Seguro Social] del 2005, Articulo 16. : i —_— )
Este informe se remitird al Centro Naclonal de Farmacovigilancia de 1a Direcclén Nadlonal de Farmacia y Drogas del MINSA,

en los casos en que se requiera, en cumplimiento de los articulos No. 300 ¥ 310 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de |
2024,

Fecha del informe: 2.5[6/ 025"
l. Generalidades de la Unidad:

_Unidad Ejecutora: Policﬂnl'a_:'a'de Nuevo San Juan _ o _ __ :I
_ Director Médico: Antonio Arauz = _
Jefe de Farmacia: Kenia Cedefio

Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron: ) L o
| lris Bejarano

| Nedelka Mg_ciés ) - B

| Area de la Unidad Ejecutora gue notifica: {farmacia, Programa de Vacunacién Escolar ) Bl
_enfermeria, salas u otras),

Il. Generalidades de la Notificaclén:

Tipo de notificacién Descripcién de la sospecha de falla | Cédigo asignado por el
terapéutica, reaccidn adversa a Comité de FT

medicamentos, ESAVI B 1

Sospecha de Reaccién Adversa Debilidad, nausea y vomitos $J-ESAVI-003 ;
{RAM]):___Sospecha de Falla Terapéutica ; |
{FT):
ESAVE__x i
]

E_Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto .';B;Eechuso llenar cuadro X,

ill. Generalidades del producto:

. 1-Producto sospechoso: N

Nombre comercial Fluprevli . S _—
| Nombre genérico o Denominacién_Comun Internacional | Vacuna de la influenza .
Forma farmacéutica y concentracién Suspensién inyectable "

Presentacion farmacéutica ) | Caja de 10 viales |
}&;ls_tro sanitario No registrado )
{ Lote sospechoso® _| VBGGAA =
| Fecha de expiracién® | 15/01/2026 o eza )

| | Pais de origen Estados Unidos !

| Laboratorio farmacéutico Sanofi -

*Cuantdo se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.
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Z-Especlﬂcadon
Indique |3 fuente:

Eliquetado

Condiciones de almacenamiento
Manejo

Administracién

Otras especificaciones importantes

V. Investigacién de campo:
Resultados del monltoreo:

Caracteristicas organolépticas del producto

Caracteristicas del producto una vet reconstliuido

RASL 1Y tyays

¢s en el etiquetado o Inserto

Inserto olros

contacto con la luz
Intramuscular

conservar en nevera entre 2°C y 8°C ambos productas |
Mantener la jeringa en el embalaje Interior para evitar

Ll

1- Indique si hay existencia de otros lotes: [ Si | No X
Lotes existentes y cantidades:

- 5e observé 1a sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa

la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacién de sospecha o ESAWY) Si No X

Lote(s)sospechoso(s) y cantidades: VB666AA ya se nos agotd

3- Explique lo observado durante la investigacién de campo:

Paciente con hipertensién y diabetes, no se atendi6 en urgencias luego de 12 horas después de la aplicacién de la

vacuna la patiente reporta sentirse mejor, no se atendié de urgencias.

Depdsito de Farmacia
Cémo esta embalado el Producto:
. Forma de almacenamiento (Estiba, .
Yemperatura (*C } Humedad relativa {Envase primarlo, secundario terciario,
armario, nevera, etc.)
cajas, etc.)
na na na na
Recetario de Farmacla
. Cédmo esta embalado el Producto:
*‘C H d relativa A C R L R U LS {Envase primario, secundario terciario
Temperatura {*C) umedad r armario, nevera, etc.) p , B
cajas, etc.)
na na na na
Avea de administracién {Sala o lugar donde se presentd el evento)
forma de almacenamiento (Estiba LS DO DA TR
Temperatura (*C) Humedad relativa ' 1 (Envase primario, secundarlo terciario,
armario, nevera, etc.) §
cajas, etc.)
Entre8a 10°C -— Coocler de vatunacidn Envase terceario

V., Revisién de la tarjeta del producto:

Procedencia del producto:
CEDIS, compra local u otra.

Ingresc del producto

Existencia actual

Fecha | Cantidad | Nudmero(s) de lote{s) | Fecha Existencla | Numero{s) dg Iot'e(s)
De MINSA Fecha de expiracién Fecha de expiracién
""" 16/06/2025 | 138 V8667AA vence
viales enero/2026
De MINSA S

V1. Informaclén de adiclonal de productos de uso parenteral:
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i:?::::r:::hida del producto (en sala, sstacion de na i
| * Cuarto de urgencias) |
| Uxistencia aciual -
| Via de adminisiracion na
; Describir farma farmacéutica {polvo, solucidn, suspensitn) | na
. Diluyente utilizado y forma de preparacion na '
. Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso) na
Utiliza diferentes agujas para preparar y adiinistrar el indicarlo
| medicamento S NO_X
. Calibre de 1a aguja que utiliza na
Cdmo transporta el medicamento preparado hacia lasala | na

deenfermerfa?y =~
Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el | na g RS i
medicamento, indicando el personal de salud que

, realizaeste proceso

Vii. Informacién documental disponlble, adjunta

1. fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias NO
. det producto, Sl 1 X

2. Fotografia o videos de fas condiclones de temperatura, almacenamiento y estiba, en NO
| almacén, recetario, sala, etc. (segin ei caso). Sl 1 X

3. Informacidn disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o Sl

prospecto, gula, tarjeta, etc. n. N NO

4. Documentacién adicional coma videos o imdgenes, relevantes para la investigacidn. NO

St X

Vi, Informacién dacumental disponible, adjunta
" 1. Entrevista con el Notificador S [

o 3 X__ NO__ |
" 2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique: '
. - Lugar donde almacena el medicamento en
, casa:

~  Llevd el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No)explique la

trazabilidad:

- Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar
| la sospecha de RAM, FT: NG i
fe . SI -——L—wu--x -

3. Historia clinica del evento | 5t |
| 4. Exémenes fisicos del paciente | NO

- | I e, o
"5, Estudio de laboratorios NO

6. Exsmenes de gablnefe}ue sean pertiner;t_e-a la sospecha 5 | N:
| 7 Al'géritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI (Aplica sélo para
| Comités de Farmacoterapla que tengan disposicidn de tiempo y personal capacitado para | NO
| realizar Algoritme). iz S LK
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edtcamentos,falla Eerapéutlca, ESAVI:

X. informacién para varlas notificaciones de sospecha de reacclén adversa a mes o o asig ado
paciente | Descripcidn dela Observaclones® Lote/fecha ig ks
(iniclales)/ | sospecha de RAM, de expiraclén asignadodpo; Tozl por e
Cédula | FT, ESAVI Comité de NA
NA | NA NA NA NA

e — -

. N N

o ———f L —

L acificar, At
emplo: Madicamentos concomitantes, en ¢aso de reaccion atérgica especificar, tratamiento

e e
* Informacion que complementa el farmulario, por €
sdministrada, deseniace del evento, etc.

X1, Otras Investigaciones realizadas en la unidad ejecutora: )
ya es puestro segundo informe que se realiza de

influenia

xXit. Evaluacion de la Informacién recopllada:
a paciente polimedicada

guedeque hava presentado unan

Al cer |a paciente un adylta mayor v ser un

interacgién
X, Medidas preventlvas o acclones adoptadas por [a unidad ejecutora:
Se les comuyni 1as enfi ras gye explique a
lps pacientes sitiene inconvenientes 3 ia vacuna acuda 3 urgencia
urgencias
XIV. Observaciones:
/7
. s Bejarant Licda Renfap gdvito A
; Farmaceubics Farmcepifa : 2
- zsum o Re 4 = i
or de) Comité déPrese ¥~ Jefe dd/Farmacla '-Fﬂtmtoi Mé@it;L sl
Unidad Eecutora Unidad Ejecutora Unidad§ecitera 7
qeutery >
() WY
e50lo firma an caso de medicamentos custodiados por Farmacia. 9" h;é 4 2
Sy ¢
Con

[Este documento debers ser remit}
| las. mitide al Centro Institucional de Farmacovigliancia en un perfodo no mayor a 15
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