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ALERTA SANITARIA

Sobre la falsificacién de Bolentax®
(Enoxaparina Sédica) solucién 40 mg/0.4 mL.

https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/
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Categoria: Medicamentos

Tipo de producto o servicio: Bolentax® (Enoxaparina Sédica) solucién 40 mg/0.4 mL.

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 19 de julio del 2023

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la Subsecretaria
de Regulacién y Fomento Sanitario alerta a los profesionales de la salud y poblacién en general sobre la
falsificacion del medicamento Bolentax® (enoxaparina sédica) solucién 40 mg/0.4 ml con nimero de
lote S21U261y fecha de caducidad JUL 23.

La presente alerta es emitida derivada del analisis a la informacién presentada y de la comparecencia
ante esta autoridad sanitaria de LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V,, titular del Registro Sanitario, quien
indica que el medicamento Bolentax® (enoxaparina sédica) es un producto falsificado.

Se determindé que la falsificacién es a partir de las irregularidades observadas en los empaques
secundario y primario, ademas de que su comercializacidn se lleva a cabo con certificados falsos; por lo
que no se garantiza la seguridad, eficacia y calidad, representando un riesgo para la salud en virtud de
que se desconoce el origen, condiciones de fabricacién y almacenamiento.

A continuacién, se muestran imagenes para identificar el medicamento falsificado:
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Por lo anterior, se emiten las siguientes recomendaciones:

e Ala poblacién:

Antes de utilizar este medicamento, realizar una inspeccién visual del empaque
secundario y primario, para verificar que no presenten alguna anomalia.

Evitar la adquisicién y uso del producto Bolentax® (enoxaparina sédica) solucién 40
mg/0.4 ml, que presente las caracteristicas antes sefaladas.

Si ha usado el producto antes referido y presenta cualquier reaccién adversa o malestar,
reportarlo en linea o al correo electrénico: farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

e Alas farmacias y distribuidores:

En caso de identificar o tener en existencia el producto Bolentax {enoxaparina sbdica)
solucién 40 mg/0.4 ml con las caracteristicas antes sefaladas, no comercializarlo e
inmovilizarlo y realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

Siempre adquirir productos con proveedores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario, los cuales, deberdn contar con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento; ademas de contar con la documentacién de la legal adquisicién del
producto.

Esta Subsecretaria continuard con las acciones de vigilancia sanitaria, con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan con la legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a
la salud de las personas.
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