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SPrp d”ﬁt% I Fabricante Al Lote Feie Fesie Analisis/ I
( elfrl;';::d;) ¢ (Dosis) Fabricacion Vencimiento | |G o (Militar
del Producto Ak
v tirrbica d 79.890 RAC -261 21.05.2025 31.05.2027 21.07.2025 500
acuna antirrabica de VECOL SA.
uso en perros y gatos
110 RAC -265 30.09.2025 30.09.2027 21.11.2025 50
TOTAL 80.000
FECHA RECIBO EN ZONA FRANCA 27/11/2025 FECHA DE APERTURA/DESEMPAQUE 27/11/2025
VERIFICACION TERMOGRAFO No trae termdgrafos TEMPERATURA PROMEDIO MKT 3.0°C
TRANSPORTADOR Vehiculo con placa WO0492 Hebnle 20 ke B
(Bueno - Regular - Malo)
MATERIAL EMBALAJE CE MATERIAL ENVASE Frasco en d‘;z';%gzm de alta
1 cava que contiene 11 frascos
x 10 dosis del lote RAC-265
15 cavas x 500 frascos para un
total de 7500 frascos x 10 dosis
No. DE CAJAS del lote RAC -261 UN'D(?‘i'séz"th:g)os's Multidosis (10 dosis)
mas 1 cava con saldo de 489 '
frascos para un total de 79.890
dosis del lote RAC-261
DOCUMENTACION Registro ICA No.1894 DB INFORMACION EN ESPANOL CE
BIOLOGICO EN CUARENTENA (SIN) * N BIOLOGICO RECHAZADO (SIN) * N
INCLUYE DILUYENTE (SIN) * N Ll MUE(SSIWPARA b N

OBSERVACIONES:
ALCANCE ACTA DE FECHA
28/08/2025 PARA REPOSICION
DE 80.000 DOSIS

Se da alcance al acta de recepcion técnica del 28/08/2025 por medio de la cual se recibieron 3.000 dosis del lote
RAC-261y 997.000 dosis del lote RAC-262 para un total de 1.000.000 de dosis, con el objeto de hacer la reposicion
con las siguientes cantidades: 110 dosis del lote RAC-265 y 79.890 dosis del lote RAC-261 (total 80.000 dosis)
por las razones que se exponen a continuacion:

Segun radicado 2025213000655323 con Asunto: Documentacion técnica y concepto favorable para
reintegro vacuna Rabican lote RAC- 261, la Dra. Leidy Johana Morales Carvajal Subdirectora de Salud
Ambiental envia documentos técnicos para el reintegro de 80.000 dosis del biolégico Rabican (Vacuna antirrabica
de uso en perros y gatos del lote RAC-261 que fueron enviadas a las Secretaria de Salud de Bogota el 20/08/2025
segun salida No. 23737 del 15/08/2025, de las cuales la Secretaria de Salud de Bogota detecté defectos en el
etiquetado de algunos empaques primarios, por lo cual el bioldgico fue dejado en cuarentena y no se legalizé su
ingreso al sistema. Esta situacion fue informada inicialmente a la Subdireccion de Gestion de Operaciones
mediante correo electronico el 09 de septiembre de 2025, escalando la consulta sobre el procedimiento
administrativo a seguir para la legalizacién del biologico de reposicion. Posteriormente atendiendo lo solicitado
por esa dependencia, el 30 de septiembre de 2025 se formalizé la solicitud mediante memorando con niimero de
radicado 2025213000571433 dirigido a su despacho, en el cual se describi6 la situacién presentada y se solicitd
orientacion técnica sobre el procedimiento de ingreso. El 2 de octubre de 2025 mediante comunicacion por correo
electronico, la Subdireccion de Gestion de Operaciones informé que para proceder con el reintegro al Almacen del
MSPS se requeria la presentacion de documentacion técnica especifica que garantizara el mantenimiento de la
cadena de frio y la conformidad del producto. Esta documentacion fue solicitada formalmente a VECOL S.Ay a la
SDS Bogota los dias 24 de octubre y 5 de noviembre de 2025. El 29 de octubre de 2025, la SDS Bogota remitid la
documentacion técnica requerida mediante correo electronico, incluyendo registros de temperatura durante el
almacenamiento, certificados de calificacién de los cuartos frios y tiempos de permanencia del bioldgico en sus
instalaciones. Posteriormente el 7 de noviembre de 2025, Vecol S.A, complementd la informacion con la
documentacion técnica restante. En cuanto al proceso técnico del biolégico, el 22 de agosto de 2025, VECOL S.A,
recolectt las 16 cavas con los 8.000 frascos para agilizar la inspeccion del 100 % en sus instalaciones, registrando
el reclamo bajo el #8000002215. Tras la revision completa, VECOL S.A identificé Unicamente 11 frascos con
defectos (9 con agrafe suelto y 2 con pérdida de volumen), los cuales seran reemplazados por unidades del lote
RAC-262 con fecha de produccion del 4 de julio de 2025 y fecha de vencimiento 30 de julio de 2027. Con base en
el analisis de la documentacion recibida, la Subdireccion de Salud Ambiental emite CONCEPTO TECNICO
FAVORABLE para el reintegro al Aimacén del MSPS de las 80.000 dosis distribuidas asi:

79.890 dosis correspondientes al Lote RAC-261 original (7.989 frascos verificados como conformes)
110 dosis correspondientes al Lote RAC-262 de reposicion (11 frascos que reemplazan los defectuosos)*
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Por lo anterior mediante radicado 2025413000679943 ID control No. 1434647 con Asunto: Segun radicado
2025213000655323 - Documentacion técnica y concepto favorable para reintegro vacuna Rabican lote RAC-
261, la Coordinadora del Grupo de Almacenamiento Técnico de Bienes de la Subdireccion de Gestion de
Operaciones, confirma que: con base en la revision de la documentacion técnica recibida, se evidencia que
durante el tiempo de permanencia en las instalaciones de la SDS de Bogota y posterior traslado a las instalaciones
de VECOL S.S se mantuvieron las siguientes condiciones:

Condiciones de la cadena de frio:

®  Conlosregistros aportados se confirma que, durante el transporte inicial, almacenamiento en la SDS
Bogota y posterior traslado a VECOL S.A, las temperaturas se mantuvieron dentro del rango especifico
(2°C-8°C).

e Los cuartos frios utilizados cuentan con certificados de calificacion vigentes.

Integridad del producto:

e  VECOL S.A, realiz6 inspeccion al 100% de las unidades, identificando Unicamente 11 frascos con
desviaciones (0,14% del total), los cuales seran reemplazados por dosis del lote RAC-262*,
verificadas como conformes. El resto de las unidades (7.989 frascos) cumplen con los criterios de
calidad y etiquetado establecidos

Trazabilidad y documentacién:

. Se cuenta con evidencia completa del proceso, incluyendo monitoreo de temperatura, certificados de
calificacion, registros de inspeccion y respuesta formal al reclamo, donde se especifican las acciones
tomadas por parte del Laboratorio VECOL S.A relacionado con la No Conformidad presentada en el
etiquetado.

Por lo anterior es procedente aceptar el traslado de las siguientes dosis al Almacén General del MSPS para realizar
la reposicién mencionada.

RECEPCION TECNICA DE LA REPOSICION

En fecha 27/11/2025 se reciben 1 cava con temperatura de 3.5 °C que contiene 11 frascos x 10 dosis del lote
RAC-265* (total 110 dosis).

Se reciben 15 cajas x 500 frascos con temperatura promedio de 3°C para un total de 7500 frascos x 10 dosis del
lote RAC -261 mas 1 caja con saldo de 489 frascos para un total de 79.890 dosis.

Se recibe reporte de analisis del ICA -LANIP No. R0225M0004972 para el lote RAC-261 con fecha de emision del
21/07/2025

- Se recibe reporte de analisis del ICA -LANIP No. R0225M0008567 para el lote RAC-265 con fecha de emisién
del 21/11/2025

- Se verifict el lote de inspeccion de Vecol No. 40000011907 (RAC -261) con fecha de aprobacion del 25/06/2025
- Se verificd el lote de inspeccion de Vecol No. 40000013463 (RAC -265) con fecha de aprobacion del 07/11/2025.

*Nota: se aclara que durante la recepcion técnica se evidencio la entrega de 11 frascos x 10 dosis del lote RAC-
265* (total 110 dosis) y no del lote RAC-262 como se habia mencionado en el radicado numero
2025213000655323 con Asunto: Documentacion técnica y concepto favorable para reintegro vacuna Rabican lote
RAC- 261

C.E: Conforme a Especificaciones; N.C: No Conforme; MKT: Temperatura Media Cinética. NA: No Aplica. *Describa lote y cantidad en observaciones
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