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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD y LA POBLACION EN GENERAL

e

De: MGAER. U . PEREZ M. I
Directgr Naci de Farmacia'y Drogas

~ COMUNICADO

ALERTA Y AVISO DE RIESGO DE PRODUCTOS MEDICAMENTOSOS
FALSIFICADOS QUE NO HAN SIDO REGISTRADOS EN PANAMA, NI HA SIDO
IMPORTADO POR LOS CANALES OFICIALES.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles sobre la alerta sanitaria y aviso de riesgo emitida por la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS) relacionada con la
comercializacion y uso de los siguientes productos:

Nombre del Fabricante Nimero (s)] Fecha de Medida
Producto de Lote (s)| Expiracion Adoptada
Inmovilizar y
L-Aspal-P™1000 (L- SP Accure Lbas suspender, de manera
Asparaginasa) 10,000 UI, Pvt. Ltd. De la 22JLA01 09/2024 preventiva, el uso y
solucién inyectable India administracion del
producto
Dobutamina, Solucién Inmovilizar y
Inyectable Intravenosa 250 | Health Biotech Cualquiera suspender, de manera
mg/5 mL Limited preventiva, el usoy
administracion del
producto
Saizen® 12 mg/1,5 mL Producto
(somatropina) Falsificado AU029639 Cualquier
Saizen® 20 mg Broducto BAO54637 ffcha | No quum;nl :mllzar
(somatropina) Falsificado Ba054637 poszgggr B o d?za%rgs :Z;sue
Actilyse® 50mg Lote representan riesgo
(Alteplasa), polvo para Producto 006464 adulterado para la salud
solucién inyectable Falsificado de Jun a Dlc
2023
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Se detalla a continuacion las causas por la cual la Comisiéon Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS) emitio las alertas sanitarias indicadas en el cuadro
anterior:

e El producto L-Aspal-P™1000 (L-Asparaginasa) 10,000 Ul, Solucién Inyectable con el lote
especificado y el producto Dobutamina, Solucion Inyectable Intravenosa 250 mg/5 mL son
objeto de investigacion por parte de COFEPRIS por lo que se emitié alerta como medida
precautoria a fin de evitar y/o controlar cualquier riesgo sanitario.

e Los productos Saizen® 12 mg/1,5 mL (Somatropina) con numero de lote AU029639 y fecha de
caducidad 08/2024 y Saizen® (somatropina) 20 mg, con los numeros de lotes BA054637 y
Ba054637 son considerados falsificados ya que dentro de la investigacién realizada, la empresa
Merck Biopharma Distribution S.A. de C.V., no reconoce estos productos como fabricados y
distribuidos por la empresa, ademas se detectaron diversas irregularidades como carencia en
los sellos de seguridad, textos y leyendas que no corresponden:

Imagenes y Caracteristicas del Producto Falsificado:

__ Lote |
AU029639 |

= (01) O7TT30949U43310
(212 8146552317

= (0D 07730924:"9"3310 ' _
= (21D B1465S4 5
: éfan.; 02-2022 | % ELAB.: G2-2018

ExP.: 10-2024%
%P 10-2028
f: Ba0S4637 L: BADS4A63T

UY210385 UY21035397

\\mnmlm |

Ei Lote Ba054637
No es Reconocido por el Titular

El Lote BA054637 la
caducidad venci6 en el aifio 2020
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El uso de estos productos representa un riesgo a la salud de la poblacién, ya que se
desconoce su procedencia, las materias primas con las que fueron elaborados,
condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte, por lo que esta autoridad
sanitaria no garantiza la calidad, eficacia y seguridad de estos.

Boehringer Ingelheim México, titular del registro sanitario en México, informé la Autoridad
Sanitaria (COFEPRIS), que identificaron la falsificacion Actilyse® 50mg (Alteplasa), polvo
para solucion inyectable con nimero de lote 006464 en el empaque secundario:

e Las lineas de precorte son muy evidentes.
e La fecha de caducidad que ostenta del producto fue adulterada de JUN23 a
DIC23.

Imagenes y Caracteristicas del Producto:

[ LOTE 006464 |

|
I 1

i 1

CAD DIC 23 CAD JUN 23
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Recomendaciones a la poblacion:

= No comercializar, utilizar, ni recomendar ninguno de los productos indicados en la
presente alerta sanitaria.

= No adquirir ni suministrar medicamentos que ostenten un idioma diferente al
espafiol y que no cuenten con registro sanitario.

= No comprar medicamentos en redes sociales, plataformas de venta en linea o
tiendas virtuales que no cumplan con la legislacién y normatividad sanitaria y que
no cuenten con una autorizacién sanitaria, debido a que no se garantiza la
seguridad del producto.

= Si ha utilizado los medicamentos referidos en el comunicado y ha presentado
cualquier  reaccioén adversa o  malestar, reportarlo al  enlace
https://www.notificacentroamerica.net/ o] al correo electrénico
fvigilancia@minsa.qgob.pa

Situacion en Panama.

De acuerdo con la Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas del Ministerio de Salud:

e El producto el producto L-Aspal-P™1000 (L-Asparaginasa) 10,000 Ul, Solucion
Inyectable y el producto Dobutamina, Solucién Inyectable Intravenosa 250 mg/5 mL
no se encuentran registrados en Panama.

e El producto Saizen® descrito en la alerta sanitaria emitida por COFEPRIS no cuenta
con registro sanitario en Panama toda vez que el fabricante sefialado en la alerta
sanitaria emitida por la Autoridad Sanitaria de México es distinto.

e En Panama el producto Actilyse 50 mg/Vial Polvo Liofilizado+ Solvente para Solucién
Inyectable |.V. fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GMBH & CO. KG en
Alemania esta registrado con el numero de registro sanitario 88173.

Ninguno de los productos indicados en la presente alerta ha sido distribuido por canales
oficiales. Exhortamos a la poblacién que, al momento de adquirir sus medicamentos, lo hagan
en lugares autorizados para tal fin.

De manera preventiva la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta informacion
para evitar el uso de productos falsificados que puedan poner el riesgo la salud de la
poblacién.
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Fuentes de Informacién:

1.

Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS). Alerta
Sanitaria L-ASPAL-P™ 10000 (L-Asparaginasa), solucion 10,000 Ul
inyectablehttps://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/923870/Alerta_sanitaria
L-Asparaginasa 26062024.pdf [Consultado: 09/07/2024].

Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS). Alerta
Sanitaria Dobutamina, Solucion Inyectable Intravenosa 250mg/5ml
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/923868/Alerta_sanitaria_de Dobutamina 26

062024 .pdf

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS).
Alerta Sanitaria Falsificacion de los productos Saizen® 12 mg/1,5 mL (somatropina) Saizen®
20 mg. (somatropina)

https://www.gob. mx/cms/uploads/attachment/file/923843/Alerta_sanitaria_de Saizen 260620
24.pdf

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS). Alerta
Sanitaria de Actilyse® 50mg (Alteplasa), polvo para  solucion inyectable
https://www.qob. mx/cms/uploads/attachment/file/923752/Aviso_de riesgo_de Actilyse 26062

024.pdf

Base de Datos de Registros Sanitarios para Medicamentos y Productos Similares. Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas, Ministerio de Salud de Panama.
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