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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI Por. §
g Shees
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CAJA DE SEGURO SOCIAL orne Y/ 02i Herw Bi LS~
Direcci6n Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A M_EDICAMENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS Y EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMU NIZACION (ESAVI).

CONFIDENCIALIDAD:
Toda informacion contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los estamentos administrativos y técnicos

involucrados, de acuerdoa lo establecido en:

i . -
o Ley #1 de Medicamentos de 1 de enero de 2001 articulo 53, numeral 6. ] - / 1’ 7 -
-

o Ley #6 de 22 enero de 2002 (Accién de Habeas Data), Articulo 13

o Ley #51 (Ley Orgénica de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16.
Como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y en cumplimiento de los articulos No. 276 y 285 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 marzo de 2023, todo
informe emitido por las Unidades Ejecutoras, debe ser enviado al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA.

Fecha del informe: 28 de julio de 2025
I. Generalidades de la Unidad:
Unidad Ejecutora: POLICLINICA SAN JUAN DE DIOS
Director Médico: DRA. YANORIS QUINTERO
Jefe de Farmacia: LCDA. ORQUIDEA HERNANDEZ
Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron:
DRA. YARIELA DEL C. MORALES
LCDA. ERIKA POLO

LCDA. ESTEFANY PEREZ.
Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, | SERVICIOS MEDICOS, CONSULTA EXTERNA -ATENCION

enfermeria, salas u otras). PRIMARIA.
I1. Generalidades de la Notificacion: ,
Tipo de notificacién Descripcion de la sospecha de falla Jédigo asignado por el
terapéutica, reaccion adversa a Comité de FT
medicamentos, ESAVI |
Sospecha de Reaccién Adversa (RAM):____ REACCION LOCAL A LA VACUNA CLFV-PSIDD-ESAVI-04-25
Sospecha de Falla Terapéutica (FT): ‘
ESAVI:__ X

Nota: Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.

111. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

[ Nombre comercial Tetraxim - Varivax
Vacuna diftérica, tetanica, tosferinay poliomielitica

[Varicela
Tetraxim = 0.5 ml = diftérica = 230 UL, tetanica 240 Ul,
_— ., antigenos de bortella pertussi =25 mcg, hemoglutinina
Forma farmacéutica y concentracion filamentosa = 25 mcg, virus poliomielitico tipo 1 =40AD
Varicela = 1350 UFC /0.5ml vact'pna de virus vivos
Tetraxim = Suspension, unidosis
Varicela = polvo para dilucién , unidosis
Registro sanitario Tetraxim = no aparece
Lote sospechoso* , Tetraxim = X3B471V — VARICELA =Y013052
“Fecha de expiracion* Tetraxim=09-2025 / VARICELA=29-7-26
|
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Pais de origen Tetraxim= Francia / / VARICELA=EELUU
Laboratorio farmacéutico Tetraxim=SANOF{ PASTEUR INC. / \L’aricela =Mercksharp
*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.

2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

Indique la fuente:  Etiquetado X Inserto X otros D

Caracteristicas organolépticas del producto , ,
Condiciones de almacenamiento ALMACENAR 2°-8°C i
Manejo Refrigerada J
Administracién Tetraxim = 0.5ml IM '

Varicela =0.5ml SC
Caracteristicas del producto una vez reconstituido transparente
Otras especificaciones importantes

IV. Investigacion de campo:

Resultados del monitoreo: . |

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

Tetraxim = X3B471V = 25 dosis en existencia

VARICELA =Y013052 = 40 dosis en existencia

2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa
la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacién de sospecha o ESAVI) Si | No X
Lote(s) sospechoso(s) y cantidades: !

3- Explique lo observado durante la investigacion de campo:

Ver Anexo
Depésito de Farmacia }
. . Cémo esta embalado el Producto:
o . Forma de almacenamiento (Estiba, et I o
Temperatura (°C) Humedad relativa . (Envase primarip, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) [
cajas, etc.)
Recetario de Farmacia |
Forma de almacenamiento (Estiba C6mo esta efnbalado el Producto:
Temperatura (°C) Humedad relativa . " | (Envase primar{o, secundario terciario,
armario, nevera, etc.)

cajas, etc.)

Area de administracion (Sala o lugar donde se presentd el evento) — (Consultorio asignado a programa escolar)

Forma de almacenamiento {Estiba LI ertnbalado Gl
Temperatura (°C) Humedad relativa . * | (Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) aaj
ajas, etc.)
5°C . Nevera Envase primarig y secundario.

V. Revision de la tarjeta del producto: ;
Procedencia del producto: Ingreso del producto Existencia actual

CEDIS, compra local u otra.

Fecha | Cantidad Numero(s) de lote(s) | Fecha Existencizi Numero(s) de lote(s)
Fecha de expiracion | | Fecha de expiracién
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

V1. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto (en sala, estacion de -
enfermeria o cuarto de urgencias)

Existencia actual Si
Via de administracién Tetraxim = iM
Varicela = SC

Describir forma farmacéutica (polvo, solucidn, suspensién) | Tetraxim = jeringuilla preparada lista para
administracién

Varicela = Polvo para dilucién

Diluyente utilizado y forma de preparacion Tetraxim = No

’ Vericela =Si, polvo con su diluyente estéril exclusivo
para vacuna de varicela de virus vivos del laboratorio

Merck Sharp
Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso) NO
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo
medicamento SIX NO___ |
Calibre de la aguja que utiliza Tetraxim = trae su propia aguja .

Varicela = se aspira el contenido con aguja 22x1yse
aplica con aguja 5/8

¢Cémo transporta el medicamento preparado hacia la sala | Termos con pad frios y su respectivo termémetro
de enfermeria?
Detallar {a técnica utilizada para preparar y administrar el | Tetraxim = Vacuna ya preparada, en jeringuilla
medicamento, indicando el personal de salud que realiza | precargada, no necesita diluyente, se administra 0.05
este proceso ml IM previa asepsia del area en el deltoides
izquierdo.

Varicela = Vacuna en polvo, con su diluyente exclusivo
para la preparacion, se administra 0.05 ml sc previa
asepsia del drea en el deltoides derecho.

VIl. Informacién documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

del producto. L |st___ [NO__

2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en

almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). Sl X NO_

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

prospecto, guia, tarjeta, etc. Si_X_|NO___

4. Documentacién adicional como videos 0 imagenes, relevantes para la investigacion. LolstX_ |NO___
Vill. Informacién documental disponible, adjunta

sl_X_ | NO

1. Entrevista con el Notificador

2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique:

— Lugar donde almacena el medicamento en casa: .

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

trazabilidad: :

— Aproximadamente por cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detect'rar la
sospecha de RAM, FT, ESAVI: .

si__ |NOX
3. Historia clinica del evento l St X_ ({NO___
4. Examenes fisicos del paciente ' Si_ X_|NO___
| | NO_X

| 5. Estudio de laboratorios ' s
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

6. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha , SI___ INO_X_
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI (Aplica sélo para ;
Comités de Farmacoterapia que tengan disposicién de tiempo y personal capacitado para realizar

Algoritmo). Si__ | NO X_

X. Informaci6n para varias notificaciones de sospecha de reaccién adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVI:

Paciente Descripcidn de la Observaciones* Lote/Fecha Codigo | Codigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracién | asignado porel | por el CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT

* Informacién que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccién alérgica especificar, tratamiento
administrado, desenlace del evento, etc,

XI. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:
NO

X!iI. Evaluacién de la informacion recopilada:
Si

XIll. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:
Observacidn

XIV. Observaciones:
El comité de farmacovilancia de la Policlinica San Juan De Dios de La Villa de Los Santos estd anuente a seguir con la

Coordinador deNCamité de FT * Jefe de Farmacia
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora

*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

Este documento debera ser remitido inicialmente al Centro Institucional de Farmacovigilancia el cual una vez registrado, sera
formalmente remitido al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA.

Articulos No. 276 y 285 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Método de recoleccion de la investigacion: entrevista con médico notificador y personal de enfermeria:

Paciente LPC , femenina de cuatro (4) afios, niega antecedente de alergias, niega otras patologias, el
cual fue vacunado con tetraxim y varicela durante su asistencia a control del programa crecimiento y
desarrollo, el dia 16 de julio de 2025, segun informacion aportada por personal de enfermeria
encargado del programa de Crecimiento y desarrollo de la Policlinica San Juan de Dios, el paciente

no presentaba evidencias previas de afeccién en la piel en el area de aplicacion de la vacuna.

Segun reportd la abuela de la menor, al médico notificador, la nifia presentd dolor leve en horas de la
tarde del dia 16 de julio de 2025 posterior a la aplicacion de la vacuna, el dia 17-7-2025 presenta
aumento del dolor, calor local leve y enrojecimiento en el area de la aplicacion de la vacuna, por lo
cual decidi6 acudir a la consulta el dia 18 de julio de 2025, donde fue evaluado por médico notificador
del evento, evidenciando signos de reaccién local a vacuna tetraxim y/o varicela, caracterizado por

eritema, tumefaccion y dolor. Se le receta analgésicos y antialérgico.
Evolucién Clinica de la Paciente

Paciente LPC, segtn nos informa su representante legal RM, luego de realizar el tratamiento indicado
por el medico evaluador que consisti6 en la administracion de acetaminofén calculado en base al peso
del paciente, ademéas de colocacion de pafios de agua fria, en horas de la tarde del 18 de julio de
2025, mostré mejoria de los sintomas inflamatorios. Para el dia 28 de julio de 2025, se realizé el
contacto con el representante legal de LPC, quien nos indico que la nifia esta recuperada totaimente

del evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.
Investigacion de Campo

El Comité de Farmacovigilancia de La Policlinica San Juan De Dios, realiz6 la investigacién de campo
en relacion al ESAVI CLFV-PSJDD-04, partiendo de la entrevista con el medico r)otiﬁcador y personal
de enfermeria presente durante la evaluacioén del caso del paciente LPC. Para la elaboracion del
presente informe el equipo se reunié obteniendo informacion referente a los medicamentos “vacunas’,
relacionados este evento, se evalué en primera instancia los empaques y los viales de las vacunas
tetraxim y varivax, obteniendo informacién sobre el lote, sin embargo no se encuentra el nimero de
registro sanitario, posteriormente se realizé la busqueda en el portal web de la [Direccién Nacional de
Farmacias y Drogas, consulta publica para validacion de Registros Sanitarios de Medicamentos,

|
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

obteniéndose los registros sanitarios de las Vacunas Tetraxim Registro Sanitério 58847, en el portal
no se consigna el numero de lote de la vacuna , sin embargo es la Unica vacuna con registro vigente
actualmente, en el caso de Varivax (vacuna contra la varicela) existen dos regisfros sanitarios vigentes
en el portal web el 102170 y 99096, en ninguno de los registros sanitarios se consignan los lotes de
las vacunas por lo cual no es posible definir a que registro corresponde el lote de la vacuna en el cual
se present6 el ESAVI-CLFV-PSJDD-04.

Se realiz6 la consulta con los encargados del PAI de la Region de Salud de Los Santos, y se procedié
el dia 28 de julio de 2025, a la visita a las oficinas del PAl, ubicadas en el Regional del Ministerio de
Salud de la Provincia de Los santos, Ubicados en el antiguo MINSA-CAPSI La Villa, el personal de
enfermeria encargado del PAI, realizé la bisqueda en los empaques remitidos a la Regional de Salud
de Los Santos, sin embargo no se obtuvo el registro sanitarios correspondientes a los lotes
sospechosos Tetraxim X3B471V de Varivax Y013052.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

ANEXOS

Imagen 1y 2: Vacuna Tetraxim X3B471V
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Imagen 4: Registro de temperatura de las vacunas del area de Inmunizacién
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MINISTERIO DE SALUD - CAJA DE SEGURD SOEIAL - CLINICAS PRIVADAS S
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA. DPTO.Y.FPRSE / @, .
salud PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES A

.- NOMBRE DEL PACIENTE { ; '«'&_%__.«2_ h&a' uso del Nivel Local
2.-EDAD 2K a-sedo AMASCUUND Para uso def Nivel Ragional
Para uso del Nivel Central

A}JCMFNING
4 -ASEGURADC 81 [__INo S§ z NO [:]No CEDULA O EXPEDIENTE _ 7 ~ 7~ HGE— "7

5 .DIRECCION o&“' 450\407‘23 J\‘ G b(dv S 'rasmuo Lof7- H547 (hJ! //é '/éh'/)
6 - NOMBRE DE LA MADRE O RESPOM AL NI A= LD S i}
7.-REGION DE SALUD szf_uiaﬁi%& 8 KSTA c1o~ DE SALUD QUE RE TN Ak 3 /§ DI ) ;
9 INSTALACION QUE APLICO LA VACUNA é} S :(S — ¥ il

10 -TIPO DE VACUNA APLICADA No. LOTE(S] . lABQﬂATQﬁ Jz%_PRODUCTGR(ES] ¥ PAISIES)
A T brexi v ) (ML) I\ KX IDLILY Ay L A €L
gw:a/u..c,uv (o0 ) Y. €305 Ty 2R gcuu}o ¥ Lty 1

5] i

11 -TIPO(S) DE VACUNALS) APLICADA(S), FECH& OE EXPIRACION Y NUMERO DE (LTIMA(S) DOSIS APLICADA(S)

TIPO DE VAGUNA APLICADA No. LA(S) ULTINA DOSIS APLICADA(S]
A . £ e 28 ) ler R 2do.R Eﬂ
B S e e 1a. 29 3a. lerR 2do R @
[ 1a 2a 23 lerR L 2do.R
D - I Y u% 2al ) tler ] 260 R
12 -FECHA DE APUICACION DE LA DOSIS | / & ¢ ? %c.x?b | 13 TEMPERATURA POST-VACUNAL e ~
DA MCS  ARO = 7 1 =
14 TIPO DE REACCIONES 16.-FECHA DE INICIO OE SinTomas |/ 7 [ o7 l MJ—"J
EVENTOS SEVEROS [ SI[NO EVENT. ROS_| SI [ NC EVENTOS LEVES [ Si_TNO ( éf" /
T UINFADENITIS SUPURATIVA 1), ABSCESO ESTERIL 16 REACGION LOGAL” v «0 z £eoud .
Z. ADENITIS POST BCG ¥2. TROMBOCITOPENIA 117 IRRITABILIDAD|
3. OSTEITS POR BCG 13, LLANTO PERE §. > 9H=S 18_FIEBRE < 40°C f’“ ot TG
4. RACCION ALERGICA 14, LIPOTIMIA O FLACICEZ 19. EXANTEMA
5 REACCION ANAFILACTICA 15 EPSODI0 DS HFOYON A
& CONVULSION £ HIPORREACIVIDAD _|[ERRORES OPERATIVOS 8i | NO
7_FIEBRE > 40°C 6 NEUMQOMNIA |20 ABSCESD ;
g _PARALISIS 17, INVAGINACION i
9 NEURITIS PLEXO S8RAQUIAL OTROS (ESPECIFIQUE} 22 DARC RERVIO CIATICO
10 ENCEFALYTISVENCEFALOPAT ia |

“Renccion local en el &rea Ge inmunizacion dolar, lumeftaccldn. enrojéamtienta .
16 ANTECEDENTES PREVIOS DE REACCION ALERGICA A LAS VACUNAS O ANTIBIQTICOS O CUALGUIERA OTRA SUSTANCIA
U OTROS (especifique)_ -4 (31 € (EL

17 LUGAR DE APLICACION DE LA VACUNA [Z2¥EA. MJJé'Q 7 eN4gE aplicacion b i it f@
19« QUE TIEMPO DESPUES DE RECIBIR LA VACUNA PRESENTO LA REACCION Egpedifiquerla hora

MENDS DE ¢ HORA ) 1 A 12HORAS [ >12 4 24 HORAS [ﬁmﬂ MAS DE 24 HORAS |
20.- SECUELAS POST-VACUNALES (especitique) |
31 MUERTE POST- VACUNAL 3] NO L] FECHA DE LA MUERTE I I [ '
22 .REGIBIO ATENCION MEDICA, 81 NO 20-HOBPITALZACION | 8if ] Ho
23 -NOMBRE DEL HOSPITAL 4adellen 2oy e e i WAL CANRYIE ST a D) .

24 -ANTECEDENTES PATOLOGICOS DEL PACIENTE AL < ¢

25 -RECIBIQ) MED!C

e} MQL__} CUALEST EBPEQI FIGUE LR O BiS ({GilC i e 7y
L)wCJ E@%’G _., QEIS ( L /

L@_ﬁ,ﬁm Ry S

2 NOMBRE DEL FUNCIONARIO QuE APLICS LAS VACUNAS (L( RA ms' 5 d c.'- u ) "v”r‘> LS
28 -NOMBRE DEL FUNGCIONARIO QU jwn.uo LA REACCION .+TRA wns e I
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