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Actualizacion sobre la
falsificacion de producto

Alacramyn’

Fragmentos F(ab’), de inmunoglobulina polivalente
antialacran

Categoria: Alerta Sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicién: 07 de febrero de 2025

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

Contacto para realizar denuncias sanitarias:
Denuncia sanitaria
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https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigivac
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
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La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) emite una
actualizacién de alerta sanitaria publicada el 20 de julio 2023, en la que se hizo de
conocimiento a los profesionales de la salud y a la poblacién en general la falsificacion
del producto Alacramyn® Fragmentos F(ab’). de inmunoglobulina polivalente
antialacran, solucion inyectable con numero de lote B-1L-33 con fecha de caducidad
OCT/23.

En el presente documento se actualiza después de llevar a cabo el analisis de nueva
evidencia presentada por el titular del registro sanitario Laboratorios Silanes, S.A. de
C.V., quien identificd diversas irregularidades en los empaques secundario y primario,
determinando la falsificacién del producto con niumero de lote B-3L-33, con fecha de
caducidad OCT 25.

Asimismo, se sefala que dicho producto fue destinado en su totalidad al sector
publico de salud, por lo que la distribucién y comercializaciéon en el sector privado
esta prohibida.

Algunas picaduras de alacran son peligrosas, por lo que es crucial contar con un
antidoto eficaz. Los productos falsificados representan un riesgo inminente a la salud de
las personas que los consuman, ya que se desconoce la calidad de los ingredientes,
condiciones de fabricacidon, manejo, almacenamiento y distribucién, y no se garantiza la
seguridad, calidad y eficacia de los mismos.

Imagen que permiten identificar al producto:
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/842555/Alerta_Sanitaria_Alacramyn_20072023.pdf
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Por lo anterior, COFEPRIS recomienda lo siguiente:

A la poblacién:

En caso de identificar a la venta el producto Alacramyn® Fragmentos F(ab’), de
inmunoglobulina polivalente antialacran, con las caracteristicas antes sefialadas,
no adquirirlo y de contar con informacién sobre su posible comercializacién
realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

Si existen dudas sobre la originalidad del medicamento, contactar al titular del
registro sanitario para que ésta sea confirmada.

Se recomienda consultar el Listado de Distribuidores Irrequlares emitido por esta
Comision Federal, previo a la adquisicidon de productos.

Si ha utilizado el producto antes referido y ha presentado cualquier evento
atribuible a la vacunacién, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo
electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

Siempre adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y 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 mantendra las 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 legislacidén sanitaria vigente y representen un riesgo
a la salud de la poblacion.
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