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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION EN GENERAL

L ;
De: MAGISTER URIEL B. PEREZ M.
Dirgctor Nagional d& Farmacia y Drogas

COMUNICADO

ALERTA SANITARIA POR FALSIFICACION O COMERCIALIZACION ILEGAL DE
PRODUCTOS, EMITIDAS POR AUTORIDAD REGULADORA DE MEXICO

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, informa sobre
las siguientes alertas sanitarias emitidas por Autoridad Reguladora de México, Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS):

Detalles

e Diproalt (Omeprazol 20 mg, capsulas, lote: OMEO1924) - Falsificado

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa que
se identifico la comercializacion ilegal y la falsificacion del producto Omeprazol de la marca
Diproalt, el cual hace uso indebido del registro sanitario 294M92 SSA.

El presente Aviso de Riesgo se emite derivado del analisis técnico-documental realizado por
esta autoridad sanitaria y de lo manifestado por los Laboratorios Kener, S. A. de C.V., quien
identificé el uso indebido de su registro sanitario 294M92 SSA, correspondiente al producto
OZOKEN, en el producto enlistado a continuacion:
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Producto e lote Anomalia presentada

 El empaque secundario y el material utilizado

no corresponden al autorizado.
Omeprazol marca

Diproalt 20 mg, en
presentacion de OMEO1924
frasco con 120

capsulas

« El sello del frasco presenta textos en idioma
diferente al espafol.

e La denominacién Diproalt no cuenta con
registro sanitario en México.

Por lo anterior, se determind que el producto Diproalt, con las caracteristicas descritas, es
falsificado.

« BOTOX® (Toxina botulinica tipo A) Solucion Inyectable — Falsificado.
e BOTOX® Cosmetic (OnabotulinumtoxinA, lote: HA88346) Solucion Inyectable-
Sin Registro Sanitario.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa
sobre la falsificacion de los productos BOTOX® (Toxina botulinica tipo A*) y BOTOX®
Cosmetic (OnabotulinumtoxinA), en presentacion de caja con frasco ampula con polvo
liofilizado.

Esta alerta sanitaria se emite derivada del analisis técnico-documental de la informacion
presentada por la empresa importadora AbbVie Farmacéuticos, S.A. de C.V., quien identificd
la falsificacion del producto BOTOX® (Toxina botulinica tipo A*) y BOTOX® Cosmetic
(OnabotulinumtoxinA) en territorio nacional. Adicionalmente, COFEPRIS recibid
notificaciones de autoridades sanitarias internacionales sobre la deteccion de otros lotes
falsificados.

A continuacion, se enlistan los numeros de lote y sus anomalias:
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Notificacién Producto Hamaro Fecia de Anomalias presentadas
de lote caducidad
Leyendas y textos del producto
en idioma inglés y turco.
El numero de lote no existe en
el sistema de inventario del
BOTOX* Cosmetic fabricante Allergan
(OnabotulinumtoxinA) HAB88346 2027.01.04 Pharmaceuticals Ireland e
Nadiorial 100U importador AbbVie
Farmacéuticos, S.A. de C.V.
Comercializado en redes
sociales.
No tiene registro sanitario
BOTOX*(Toxina “ "
botulinica tipo A*) | D0044c3 | o02mMarz7 | B texto de “caducidad” se
encuentra abreviado.
100 U
C7746C3 ABR 25 La etigueta del frasco sin
BOTOX* (Toxina hologramas.
botulinica tipo A*) Fecha de fabricacion y de
100U C7936C3 12/2026 caducidad son diferentes al del
original 08/2025.
Internacional :
El lote no valido para el
BOTOX* (Toxina fabricante Allergan
botulinica tipo A*) (C8846(C3 08/2026 Pharmaceuticals Ireland e
200U importador AbbVie
Farmacéuticos, S.A. de C.V.

Adicionalmente, el producto BOTOX® Cosmetic (OnabotulinumtoxinA) no cuenta con registro
sanitario en México, por lo que no esta autorizado para su comercializacion.

Esto representa un riesgo para la salud, ya que se desconocen los mecanismos mediante
los cuales fue importado ya que no existe evidencia de su ingreso legal al pais.

¢« NOVOVARTALON® (Glucosamina + meloxicam 1500 mg/15 mg, lote: 05314) —
Falsificado

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa
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sobre la adulteracion del producto Novovartalon® 1500 mg-15 mg (glucosamina meloxicam)

polvo.

Producto Nt

de lote | caducidad

Fecha de

Anomalia presentada

Novovartalon®
1500 mg-15 mg
(glucosamina-
meloxicam) polvo

05314

SEP 2028

Presenta fecha de caducidad en empaque
primario y secundario de SEP 2028,
mientras que la fecha original corresponde
a SEP 2023.

—NOVOVARTALON

glucosamina-meloxicam
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Estos Productos Farmacéuticos no se encuentra Registrado en Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas informa que recomienda lo siguiente:

e En caso de identificar a la venta los productos con las caracteristicas mencionadas,
no los adquiera. Y si usted tiene conocimiento de lugares donde se distribuyan o
comercialice este producto, informe de manera inmediata al 501-0306.

e La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas recomienda no adquirir medicamentos
en las calles, ni a través de redes sociales o paginas de Internet, ya que en estas
fuentes no existe garantia de la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.
Adquiera sus medicamentos en farmacias autorizadas por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

¢ No compre medicamentos sin registro sanitario o autorizacion de comercializacion
vigente, ya que se desconoce su procedencia, condiciones de fabricacion,
almacenamiento y transporte, asi como las materias primas con las que fueron
elaborados. Recuerde que puede consultar y validar el Registro Sanitario de los
medicamentos en el siguiente enlace:
https://sisregsan.minsa.gob.pa/Consultas/Registros/Index.aspx

e Las distribuidoras y farmacias deben adquirir los productos con distribuidores
autorizados por el titular del registro sanitario. En caso de existir duda sobre la
documentacion presentada por el distribuidor, contactarse con el titular del registro
sanitario.

e Finalmente, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, exhorta a los profesionales
de la salud a realizar las notificaciones correspondientes, en caso de presentarse
situaciones que pueden afectar la salud de los pacientes.

¢ Comparta este comunicado con otros profesionales de la salud y
pacientes.
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