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Actualizacion sobre la
falsificacion del producto
DYSPORT® 500 U

(Toxina Botulinica tipo A), Solucién Inyectable

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicién: 01 de septiembre de 2025

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

VigiRam

Contacto para realizar denuncias sanitarias:
Denuncia sanitaria

“De conformidad con el derecho a la proteccion a la salud y al principio precautorio, la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios informa sobre situaciones que presentan un riesqo sanitario para la salud
de la poblacién en general, derivado del uso y/o consumo de diversos insumos para la salud, productos o
servicios que no cumplen con las regulacién sanitaria vigente”



mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
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La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) actualiza la
alerta sanitaria del producto DYSPORT® (Toxina botulinica tipo A) 500 U, en
presentacién caja con frasco ampula con polvo liofilizado y publicada el 11 de febrero de

2025.

La actualizacién se emite derivado de la nueva informacién sometida por el
importador/distribuidor IPSEN MEXICO S. DE R.L. DE C.V., quien identificé la
comercializacion de dos nuevos lotes irregulares en territorio nacional. Estos se suman
a los previamente detectados: A63631, U14534 y W18029.

A continuacion, se enlistan los dos nuevos lotes irregulares:

Numero de Fecha de

. Anomalias presentadas
lote caducidad P

e Leyendas del producto en idioma inglés

U18547 11/2025 e Los numeros de lote no corresponden a los
importados a México.

e El cédigo de serie es falso, el cual
corresponde a otro lote.

e Contienen informacion y logotipos diferentes
al original.

P08190 07/2026

Es importante sefalar que el lote P08190 fue detectado comercializdndose en redes
sociales lo que aumenta la probabilidad de que se trate de un lote falsificado,
adulterado, alterado, contaminado, robado, destinado a destruccién o introducido al
pais de manera ilegal, representando asi un riesgo para la salud de la poblacién, ya
que se desconoce si cuenta con estudios que avalen su calidad, seguridad y eficacia.

Asimismo, COFEPRIS recibi®é notificaciones de otras autoridades internacionales
informando sobre la deteccién de otros lotes falsificados, en distintas presentaciones
Ccomo se muestra a continuacion:

Producto Numero de lote Caducidad
DYSPORT® (toxina botulinica tipo A) 300 U W13035 01/2028
DYSPORT® (toxina botulinica A) 150 U L42158 No especificado
DYSPORT® (toxina botulinica A) 500 U H06055 No especificado
DYSPORTP® (toxina botulinica A) T02355 No especificado



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/977609/Alerta_Sanitaria_-DYSPORT_11022025.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/977609/Alerta_Sanitaria_-DYSPORT_11022025.pdf
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Por lo anterior, el uso del producto DYSPORT® (Toxina botulinica tipo A) con los
numeros de lote mencionados, representan un riesgo a la salud de la poblacién, ya que
se desconocen las materias primas con las que fueron elaborados, condiciones de
fabricacion, almacenamiento, procedencia y transporte, por lo que no se garantiza su
seguridad, eficacia y calidad.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:

Poblacién en general:

e No adquirir, ni utilizar DYSPORT® (Toxina botulinica tipo A), con las
caracteristicas y los lotes mencionados anteriormente.

e No comprar medicamentos que ostenten idioma diferente al espafiol y que no
cuenten con registro sanitario emitido por COFEPRIS.

e No adquirir medicamentos a través de redes sociales, plataformas de venta u
otros sitios de internet, principalmente aquellos que requieren valoracion, receta
y supervision médica para su consumo, o que se ofrezcan a un precio
significativamente menor al establecido en el mercado.

« Para mayor informacion, COFEPRIS pone a disposicion la siguiente liga: Aviso de
Riesgo sobre la comercializacion de medicamentos vy dispositivos médicos a
través de sitios web.

e En caso de identificar la venta del producto y de contar con informacidn sobre su
posible comercializacién, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Sj 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.

e Si utilizé el producto antes referido y presenté cualquier reacciéon adversa o
malestar, reportarlo en el siguiente enlace VigiRam o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/913763/Aviso_de_Riesgo_venta_de_medicamentos_en_sitios_web_03052024.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/913763/Aviso_de_Riesgo_venta_de_medicamentos_en_sitios_web_03052024.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/913763/Aviso_de_Riesgo_venta_de_medicamentos_en_sitios_web_03052024.pdf
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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Distribuidores y farmacias:

De tener existencia en almacén el producto DYSPORT® (Toxina botulinica tipo A)
con las caracteristicas antes sefialadas, no comercializarlo e inmovilizarlos;
contactar a esta autoridad sanitaria y realizar la denuncia sanitaria
correspondiente.

Siempre adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y validados por la
empresa titular del registro sanitario, mismos que deberan contar con licencia
sanitaria, aviso de funcionamiento que otorga esta comision federal y con la
documentacion que respalde la legal adquisicién del producto.

Consultar la plataforma de distribuidores irregulares de medicamentos, para
evitar la adquisiciéon de productos a establecimientos que incumplen con la
legislacion sanitaria.

COFEPRIS mantiene las acciones de vigilancia sanitaria, por lo cual informara en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, servicios o
establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen un riesgo
a la salud de la poblacion.

“El presente, se emite con fundamento en los articulos 4°, pdrrafo cuarto, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39, fraccion XXI, de la Ley Orgdnica de la
Administracion Publica Federal; 1, 17 Bis, fraccion I, de la Ley General de Salud; y 3, fraccion
I, 12 del Reglamento de la Comision Federal para proteccion contra Riesqos Sanitarios.”
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https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/plataforma-de-proveedores-irreulares-de-medicamentos?state=published

