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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
COMERCIALIZACION ILICITA DE
ACTILYSE 50MG POLVO LIOFILIZADO PARA USO PARENTERAL EN GUATEMALA

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmaceéuticos y
Afines (DRCPFA), a través del Programa Nacional de Farmacovigilancia,
informa que se recibié una denuncia presentada por la empresa Boehringer
Ingelheim México, S.A. (Titular del producto), la cual notificé sobre la
comercializacion ilegal del lote 404543 y fecha de vencimiento de mayo 2027
del producto Actilyse 50mg Polvo liofilizado para uso parenteral en el
mercado guatemalteco.

El producto antes mencionado no corresponde a las presentaciones que
cuentan con Registro Sanitario vigente en el pais. A continuacién, se detallan
los datos comparativos entre el producto autorizado para Guatemala vy el
producto comercializado de manera ilegal en el pais:




®
@

Etiqueta
del Vial

Ministerio de
Salud Publica

y Asistencia
Social

Producto comercializado de manera

ilegal en el pais

Férmula:
Hecha la mezcla el frasco dmpula contiene: Alteplasa 50 m
Vehiculocs 50 m
Activador de plasmindgeno tisular de origen ADN recombinante expresado en
células de ovario de hamster chino (CHO). La administracién de este

por via deberd en balo, de

infusién. Dosis: La que el médico senale. Su venta requiere receta médica.
No se use en el embarazo ni en la lactancia, nl en menores de 18 afios.
No se deje al alcance de los nifios, Protéjase de la luz. Hecha la mezcla el
producto se conserva en refrigeracian entre 2°C y 8°C por 2& horas, y hasta
B horas a no mas de 25°C. No se administre si la solucién no es transparente,
si contiene particulas en suspensién o sedimentos.
Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.
No se administre si el cierre ha sido violado.

*Marca Registrada

72255-05

Caducidad:

1. En laseccién de la leyenda de
conservacion indica: Hecha la
mezcla el producto se conserva

Lote:

®e

hasta 8 horas a no mas de 25° C.

2. Seincluye el nUmero de registro
sanitario obtenido para México.

3. Seincluye el logotipo que hace
referencia a no administrar en
mujeres embarazadas.
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Producto en la version autorizada para
Guatemala

Hechiala mercla, el frasco dmpula contiene:
Alteplasa (Actvador tsular uJ

smindgeno humano) 50 mg

Vehiculo e s
Dosis: La que ¢l médico sefiake. Via de administracidn: Intravenosa, bolo seguido de infusion.
Ledise instructivo anexo, Suventa requiere receta médica. No se deje al alcance de Jos nifos.
Protéjase de |a Juz. Hecha ks mezcha el producto se consesva en relr
por 2k horas, y hasta B horas  temperatura ambiente a no mis de
o se gdminisire 9 la solucidn no es transparente, §j contiene particulas en suspensidn

o sedimentos. 51 no se administra todo o producto, deséchese el sobrante. No se administre si

el clerre ha sido vislado. * Marca regisiraca
@
& O

1. En la seccién de leyenda de
conservacion indica: Hecha la
mezcla el producto se conserva
hasta 8 horas a temperatura
ambiente a no mas de 30° C

La etigueta no contiene el
numero de registro sanitario

Q)

g;‘c:ldn entre 2°Cy 8°C

302538-02

Lote: Caducidad:

N

emitido para México e incluye los

datos del fabricante y el titular.
3. No se incluye el logotipo que

hace referencia a no administrar

en mujeres embarazadas.
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Producto comercializado de manera Producto en la versién autorizada para

ilegal en el pafs Guatemala

Actilyse®

Alteplasa

S50 mg |

Actilyse®
Alteplasa

Solucién
Polvo liofilizado
| 50 mg @ para Solucién ®
| Inyectable inyectable
; — T Viadeadministracién: Intravenosa Sl |
Etiqueta i Léase instructivo anexo
del vial : 7 Boehringer in Boehringer
| qul)mselheim lml Ingelheim
El nombre de Alteplasa es de L. El nombre de Alteplasa es de menor J
mayor tamano de letra. tamario de letra.
Se indica "Solucién 50 mg 2. Se indica "Polvo liofilizado para
Inyectable” solucioén inyectable”. J
| _ E!l‘.'ascozmnula:nndrluyenrgconhene: ‘
@ Agiia et bara s ?A’z”*‘f:.‘;i:""“““za mi @ R . | ‘
*Marca Registra
; @ 1 }
o 8 g
‘ Etigueta Caducidad:
del frasco
M T
‘ diluyente o 1N
1. Se expresa el diluyente como “Agu g ; .
2 =%p =Y o“ OAEHR 14 5s expresa el diluyente como Agua |
L esteril para uso inyectable”. inyectable”
2. Se indica ndmero de registr R b o
e SR d}a bl de reg Biro 2.5e indica informacidn del fabricante y
sanitario emitido para México. altitilar ’ ‘
LAl 5
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Producto en la versién autorizada para

Empaqgue
SECundamo

| =

Fharhe 6 Msrants
M mlmﬂmﬁmﬂll&: L)

Ium an dee Raes, Mlamanta, | ‘

50 mg
|
* Marca Aogintada
| ‘
Fermula
Cada baves dmpw o con pabee boflsada comtong
Atoplaa 50 mg
Cacioerie a
Acthvacho B plmindgeno rilsr da trigen AN mcsmilnnts
cxpresadn en cilules de ovario de hdmeles ching (CHER |
Caca frasen dmpuls con difuyents cantiens: |
Agua estérd pars uso inyectable 50 ml |
|
F.wum: uuus |
ﬁulHI GmbH 8 Co K0
Mh rasse 65, 88397,
Biberach an dor Rizw. Alemania.

m- it par-

Gl ol

r_ﬂtmm

Se indica la concentracion
en letras de color rojo.
Presenta numero de registro
santiario de México y el nombre del
distribuidor especifico de México.

Promocn, S.A.de C¥
9, cd lnrm!:ﬂlnw\

50mg

N

Guatemala

Aheolass

= Tuﬁim@.mhcnm imyectable

Lo caja contiene:
2 frasces dmpula con 50 mp de poho lofilizage
2 frascos dmpula con 50 mi de diluyente

| zurummmmd-pﬂum -
| “Htroctive— ——
Fibrmula
Cada Irasen dmpuda com polva Bofifraco contiens:
Akeokasa (Activadar tsudar del plasmindgenc humane) 50 n-g
| Excipionte
| Cada frasea dmpuls com dlupante cortiens
Anea nyeciadle suml
Heena por
Boehringar I P!urmcmanCo KG
Rerkandorfer
ln-rm an car HM Ilvmaw
lonhrl Ing im Promeco S A, de GV,
ﬂlr' 48 0ol Barvia Naltocan C P, 18090

WlﬂtnDFlﬂmm
* Marcy Resistrads

@

1. Seindica la concentracién 50mg en
letras de color negro.
2. Presenta numeros de registro

sanitario de la regién de
Centroameérica.

Codigo de
Barras

El empague secundario no presenta
codigo de barras

El empaque secundario Si presenta
codigo de barras

De acuerdo con la regulacion vigente, estos productos comercializados wegmrrente no
cuentan con Registro Sanitario en el pafs, por lo tanto, no ofrecen garantfas de calidad,
seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud de los consumidores.

Asimismo, se desconocen las condiciones de :

tuvieron dichos productos.

m

y transporte que
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Por lo anterior, el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos
g y
y Afines emite las siguientes recomendaciones:

A la poblacién en general:

e Adquirir medicamentos Unicamente en establecimientos autorizados por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como droguerias.

» FEvitar la adquisicion de medicamentos a través de redes sociales, paginas de
internet no oficiales o plataformas de venta en linea.

 No comprar productos que se presenten en idioma distinto al espafiol, que
No cuenten con empaque completo o que carezcan del numero de registro
sanitario de Guatemala.

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

e En caso de detectar la comercializaciéon del producto antes mencionado con
el lote sefnalado denunciar por COrreo electronico a
monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt

e Siha utilizado el producto antes referido suspenda de inmediato su uso.

e En caso de presentar cualquier reaccién/evento adverso o malestar, acudir
inmediatamente a un profesional de salud y posteriormente realizar |a
notificacién al Programa Nacional de Farmacovigilancia, mediante el
Formulario de Notificacion de Reacciones Adversas, a través del enlace
https://notifacedra.comisca.org 0 al correo
farmacovigilanciadrcpfa@mspas.gob.gt

Al sector salud y establecimientos farmacéuticos:

e Adquirir medicamentos Unicamente con distribuidores autorizados y
validados por la empresa titular del Registro Sanitario, quienes deberan contar
con Licencia Sanitaria vigente; asi como la documentacién legal que respalde
la adquisicion del producto.

e En caso de detectar la comercializacion del p"odurto mencionado, contactar
— de ser posible — con el Titular stro Sanitario para confirmar la
originalidad del producto y proceder a der hunciarlo por correo electrénico. La
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denuncia debe incluir: Nombre de |a persona o entidad que denuncia, Wag
web, direccién exacta y evidencia del producto. Enviar su Quncia a:
. y P /d%;

Flr ™ =5
Licenciada Alicia Elena Moraga
Jefe a.i. del Departamento de Regulacidn
y Control de Productos Farmaceuticos




