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COMUNICACIÓN DE ALERTA 

Santa Tecla, 22 de Julio de 2016 

 

 

 

LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE 

PRODUCTO: FENTANILO 0.05 mg/mL AMPOLLAS 

 

Nivel de alerta: 1 

Nombre del producto: Fentanilo 0.05 mg/mL ampollas 

Presentación/Forma Farmacéutica: Solución Inyectable 

Número de registro sanitario: No posee 

Laboratorio Fabricante: Laboratorio Blaskov 

Lotes: SR4076 

Fecha de vencimiento: 08/2018  

Entidad emisora de la Alerta: INVIMA  

País de Origen: Colombia 

Fecha de emisión de la Alerta: 22 de Julio de 2016 

 

Descripción del problema encontrado: La versión falsificada que se ha encontrado en 

Colombia es que el producto no se comercializa en presentación de ampolla x 3mL, la 

etiqueta colocada no es utilizada para éste producto de Blaskov, el número de lote asignado 

no corresponde a las especificaciones de Blaskov, la vida útil fue mal asignada y el número 

de registro sanitario no corresponde con la asignación que tiene el INVIMA. El producto no 

cuenta con registro en El Salvador. 

 

La DNM alerta a toda la población 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 

razón de que el producto Fentanilo 0.05 mg/mL ampollas presuntamente falsificado por lo 

que NO cumple con los requerimientos de calidad que avale su seguridad, calidad y 

eficacia.  

 

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la 

salud. Así mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM. 

Cualquier duda puede recurrir a ésta Dirección llamando al teléfono gratuito 136.  

 

Se informa que la DNM continuará las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de 

productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la población. 
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ANEXOS  
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