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EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA
SOCIAL, EMITE:

ALERTA SANITARIA
FALSIFICACION DE PRODUCTO RANITIDINA VITALIS 50mg/2mL
SOLUCION INYECTABLE EN GUATEMALA

El Departamento de Regulaciéon y Control de Productos Farmacéuticos vy
Afines (DRCPFA), a través del Programa Nacional de Farmacovigilancia,
informa que recibié una denuncia presentada por la Empresa Vitalis S.A.
Titular del producto Ranitidina Vitalis 50mg/2mL Solucién Inyectable,
notificando sobre la falsificacién del lote $S230322 del producto en el
mercado guatemalteco.

El lote en mencion, ni la presentacion, son reconocidas por la empresa. A

continuacion, se detallan los datos comparativos del producto falsificado y
el producto original:

PRODUCTO FALSIFICADO IDENTIFICADO

Producto | No.de Fecha de Fecha de Observaciones
lote fabricacién | vencimiento

s 1. La presentacion original
F\i/ﬁ}gﬁl‘sdgnoa es por2mLyno por 3 mL.
S230322 2. El ndmero de lote no
mg|/2 . 02/2025 02/2028 corresponde a ningun
!?Oe%%%rlje lote que haya sido

|y fabricado por Vitalis.
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CARACTERISITICAS DIFERENCIADORAS ENTRE EL PRODUCTO ORIGINAL Y
FALSIFICADO

Producto original Producto Falsificado

Ranitidina
50 mg/2 Mt

Vita IS

1.Pirograbado (impresién directa sobre la ampolla

1. Etiqueta adhesiva transparente letras color rojo.

2. Aro amarillo y punto OPC color rojo. letras color blanco).

3. Orientacion del logo vitalis horizontal. 2, Arorojo en el cuello de la ampolla.

3. Orientacion del logo vitalis vertical.

El DRCPFA con base en las notificaciones recibidas, ha realizado las acciones de
vigilancia sanitaria correspondientes, conforme a la normativa vigente.
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RECOMENDACIONES

Poblacién en general:

Las soluciones inyectables del producto Ranitidina son de uso exclusivo para
pacientes hospitalizados, por lo que estos productos no son de uso
domestico.

Evitar la compra de medicamentos por redes sociales, paginas de internet no
oficiales o plataformas de venta del producto Ranitidina Solucién inyectable,
ya que este producto no es de uso general, Unicamente se puede utilizar en
pacientes hospitalizados.

En caso de detectar la comercializacién del producto antes mencionado con
el lote senalado, denunciar por correo electrénico a
2 all CD )M

No comprar, vender ni utilizar medicamentos cuando se sospeche que son
robados o que se encuentran deteriorados, adulterados o falsificados.

Si ha utilizado el producto antes referido suspenda de inmediato su uso y si
ha presentado cualquier reaccién/evento adverso o malestar, acuda al
personal medico inmediatamente y posteriormente realice la notificacion al
Programa Nacional de Farmacovigilancia mediante el Formulario de

Notificacién de Reacciones Adversas o a través del enlace
//notif g M [ o al correo
Fa[:ﬂaCQlf.g: anciad "CQ'FE@ mspas ng gI

Al sector salud y establecimientos farmacéuticos:

Las farmacias no pueden comercializar Soluciones inyectables de Ranitidina,
ni presentaciones orales de Ranitidina, desde el 01 de mayo del 2023.

Las droguerias Unicamente pueden comercializar Soluciones inyectables de
Ranitidina a instituciones publicas y privadas para uso exclusivo de pacientes
hospitalizados.
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Adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y validados por Ia
empresa titular del Registro Sanitario, mismos que deberdn contar con
Licencia Sanitaria vigente; de igual forma, contar con la documentacién legal
de adquisicion del producto.

En caso de detectar la comercializaciéon del producto falsificado mencionado.
si es posible contactar con el titular del Registro Sanitario para que sea
confirmada la originalidad del producto y denunciarlo por correo electrénico,
incluyendo en la manera de lo posible: Nombre de su denuncia o pagina web,
direccion exacta y evidencia del producto. Enviar su denuncia a:
monitoreodrcpfa@mspas.gob gt

o

Licenciada Alicia Elena Moraga
Jefe a.i. del Departamento de Regulacién, Vigilancia
y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines




