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RESULTADOS Grafica 1. Clasificacion de alertas sanitarias y avisos de riesgo

INTRODUCCION del 13 Enero 2023 al 03 agosto 2023.
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Una alerta sanitaria es un comunicado de RETIRO DEL MERCADO
riesgo que se refiere a que un producto, COMERCIALIZACION/FALSIFICACION 2%

12% COMERCIALIZACION

competencia de la COFEPRIS, que es
procesado, comercializado, distribuido,
acondicionado, o elaborado en México y en
otros paises, que por Su usO O CONSUMO
representa un riesgo para la salud del
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consumidor mexicano, la cual puede tener :
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REVOCACION DE REGISTRO SANITARIO
2%

-------------1

AVISO DE RIESGO
6%
trascendencia social y por ello se deben tomar
medidas en salud publica de manera urgente y 00 ALERTAS
eficaz. Debido a esto, se analizara dentro de la COI\/IEJ)IQI)ISEAF\)DR,IASS POR
unidad medica ISSSTELEON mas de 700 sales
1 Y 532 insumos para la salud, los cuales podrian
I FALSIFICACION
: ser participes de esta problematica. 549
OBJETIVO Anexo 1. Medicamentos identificados con alerta sanitaria dentro del ISSSTELEON

Tabla 1. Lotes y caducidades con falsificacion identificada deL BOTOX

: L "
: Informar sobre las alertas sanitarias emitidas Toxina Butilinica Tioo A) 100U.

I bor COFEPRIS e identificar los medicamentos
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' : NG d Fecha d

umero de echa de

1 y/o insumos medicos que esten relacionados | Nombre del producte lote caducidad
i . . : Botox”® (Toxina botulinica Tipo A) 100 U C3709C3 07/2023
1 con las mismas, esto dentro del periodo : Botox® (Toxina botulinica Tipo A) 100 U C6933C3 31/ Mar/2024
[ Botox” (Toxina botulinica Tipo A} 100 U C7654C3F 04/2025
[ Enero—Agosto 2023 : Botox® (Toxina botulinica Tipo A) 100 U C6B35C3 10/2024-12/2024
: -: Botox® (Toxina botulinica Tipo A) 100 U C7654C3F 04/2023

Tabla 2. Motivo de restriccion de uso del producto OCTRALIN
(Tacrolimus) de 1.0mg y 5 mg.

Numero de Registro Motivo de alerta Recomendacion

Los reportes
presentados a esta
Cofepris, referente a
bajos niveles de
concentracion del
Tacrolimus en sangre,
434M2008 lo cual manifiesta la
ineficacia terapeutica
del medicamento y que
puede dar como
resultado un rechazo
del organo
frasplantado.

IEn el registro de datos que contiene el tipo de:
medicamento y/o insumo medico, clasificacion al
| . [
1la que pertenece y descripcion de acuerdo a la

ICOFEPRIS con aviso de riesgo o alerta=

:sanltama se filtraron los 784 medicamentos gl
l532 iInsumos medicos que la institucion dlspensa'
ly surte a los derechohabientes para desoartar:
lla posible existencia de productos publicados;
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Lcon irregularidad. |
[
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En ese sentido se
instruye a los
profesionales de la salud
a no ufthzar ni prescribir
el producto Octralin
(facrolimus)de 1.0 magy
2.0 mg, hasta en tanto
esta autoridad sanitara
concluya la
investigacion.
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lLa Proteccion Contra|
:RIGSQOS Sanitarios, C. F. P. |
:denomlnac‘,lon con alerta sanitaria, se observo que los lotes y caducidades no corresponden a los .(S f). Alertas Sanitarias |
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: mencionados en la documentacion con irregularidades; en cuanto al OCTRALIN (TACROLIMUS) de 1.0 mg. : | Cofepris. gob.mx.
1y 5.0 mg. se comunica a los profesionales de la salud a no utilizar ni prescribir el producto hasta que ' | https://www.gob.mx/cofep
t concluya la investigacion. Lo anterior en apego al articulo 397, 404 fracciones X, Xll y Xlll y 414 de la Ley E | ris/acciones-y-
'General de Salud, donde senalan que las autoridades sanitarias podran aplicar medidas de seguridad, : | Programasjalertas-
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I sanitaria
. como la suspension de trabajos y el aseguramiento y destruccion de objetos, productos o sustancias. '



