" COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ALERTA SANITARIA

Sobre la falsificaciéon del producto Pentrexyl® (ampicilina) 500 mg
capsulas

Ciudad de México, a 02 de mayo de 2023.- La Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) emite la presente alerta sanitaria derivada del
analisis técnico y de la evaluacion de la informacion proporcionada por la empresa
Aspen México S. de R.L. de C.V, sobre la falsificacion del producto Pentrexyl®
(ampicilina) 500 mg, con nimero de lote 19E623 y fecha de caducidad MAY
024, en presentacion de caja con 28 capsulas.

El titular del registro sanitario ha informmado que el niumero lote 19E623 tenia una
fecha original de MAY 21, ademas de diferencias en los empaques secundario y
primario y de que las especificaciones del contenido no corresponden al producto
original.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado:

Banda de color amplia que
cubre el texto, ademas de que
estos son ilegibles.

El empaque primario
presenta fecha de
caducidad MAY 024.

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, Www.gob.mx/cotepris, 2023
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
Fravicisco
O N N\ C‘“ RN\ Y [l N POV A NN Y [ CQ\NNN \ L
A&\A\«'« DS ,r%_f\} r’f Q\: {\(k\\\\\ f,ftg X \xQnﬂ @\cz A\KQ@“ VILA

L PEVOLUCIONARIO DEL

OCF-SGC-P- 01 POI-01-L-01- F 02 Rev. 01 1de2


file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris

SECRETARIA DE SALUD OMIS i F JERAL PARA L YROT ON
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Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblacién,
distribuidores y farmacias:

. Evitar la adquisicion y uso del producto Pentrexyl® (ampicilina) 500 mg, con
numero de lote 19E623.

o Si ha usado el producto referido y presenta cualquier reaccién adversa o
malestar, favor de reportarlo ingresando en el siguiente enlace (en linea) o al
correo electréonico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

. En caso de identificar el producto con las caracteristicas antes senaladas, no
adquirirlo y de contar con informacion sobre su posible comercializacion
irregular realizar la denuncia sanitaria correspondiente a través de la pagina
electronica:  https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-
sanitarias

Esta comision federal mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a
la poblacion en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que los
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacion.
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