ALERTA SANITARIA

Falsificacion del producto SOSTENON® 250
(testosterona) 250 mg/mL

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 22 de julio de 2024

Contacto para notificar reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para realizar denuncias sanitarias: Denuncia sanitaria
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Falsificacion del producto SOSTENON® 250 (testosterona)
250 mg/mL

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) alerta a
los profesionales de la salud y publico en general sobre la falsificacion del producto
SOSTENON?® 250 (testosterona) 250 mg/mL, en presentacién caja de cartén con 1
jeringa con aguja hipodérmica, la cual esta prellenada con 1 mL.

Aspen Labs, S.A. de C.V. informd que identifico la falsificacion de SOSTENON® 250
(testosterona) 250 mg/mL, con numero de lote C20070 y fecha de caducidad de
DIC 24. Sin embargo, la caducidad asignada al lote original, era de MAR 22.
Asimismo, la empresa realizd los analisis fisicoquimicos y concluyé que las
muestras analizadas no contienen los principios activos del producto original.

Al ser un producto falsificado, no se garantiza la identidad, pureza, seguridad,
eficacia y calidad requerida para su suministro, ya que se desconocen las
condiciones del proceso de fabricacion, representando un riesgo a la salud de
quien lo consuma.

A continuacion, se presenta la imagen del producto falsificado:
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Av. Marina Nacional Nium. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 § 26“24
C Felipe Carvillo
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Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

A la poblacién:

No adquirir el producto con el numero de lote C20070 con la fecha de
caducidad sefalada o cualquier otra, y en caso de contar con informacion
sobre la posible comercializacion, realizar la denuncia sanitaria
correspondiente.

Antes de adquirir el producto SOSTENON® 250 (testosterona) 250 mg/mL
verificar el numero de lote y |la fecha de caducidad en los empaques.

Si existen dudas sobre la originalidad del medicamento, puede contactar al
titular del registro sanitario para que sea confirmada la autenticidad. Para
identificar al titular del registro sanitario, puede consultar los datos en la
pagina de consulta de registros sanitarios.

En caso de haber utilizado el producto con las caracteristicas sefaladas y
haber presentado cualquier reaccidn adversa o malestar, reportarlo en el
siguiente enlace en linea o) al correo electronico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

Se deberan adquirir medicamentos con distribuidores autorizados vy
validados por la empresa titular del registro sanitario, mismos que deberan
contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento; de igual forma,
contar con la documentacion de la legal adquisicion del producto.

Cofepris realiza acciones de vigilancia sanitaria e informara a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o
establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen un
riesgo a la salud de la poblacion.
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