SALUD SUBSECRETARIA
- DE REGULACION Y
PARA TODAS LAS PERBONAS FOMENTO SANITARIO

ALERTA SANITARIA

Para inmovilizar de manera preventiva y
suspender el uso del producto L-ASPAL-
P™ 10000 (L-Asparaginasa), solucién
10,000 Ul inyectable

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




Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: L-ASPAL-P™ 10000 (L-Asparaginasa), solucién 10,000 Ul
inyectable

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expediciéon: 26 de Junio del 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) alerta a los
profesionales de la salud y al Sector Salud para inmovilizar y suspender, de manera preventiva,
el uso y administraciéon del producto L-ASPAL-P™ 10000 (LAsparaginasa) 10,000 Ul, solucién
inyectable, con nUmero de lote 22JLAO1y fecha de caducidad 09/2024, importado y distribuido
por Laboratorios Vanquish S.A. de C.V., y por Laboratorio Farmacéutico Médica, S.A. de C.V,,
fabricado en India por SP Accure Lbas Pvt. Ltd.

Lo anterior se ha determinado como medida precautoria a fin de evitar y/o controlar cualquier
riesgo sanitario, ya que actualmente el producto se encuentra en investigacién por parte de
esta autoridad sanitaria, lo anterior con fundamento en los articulos 14 y 16 de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulos 397, 402, 403, 404 fracciones X, Xl y XIlII, 411,
414 y 428 de la Ley General de Salud.

Por lo anterior, Cofepris recomienda:

e Suspender el uso y administracién del producto L-ASPAL-P™ 10000 (LAsparaginasa)
10,000 Ul con las caracteristicas antes sefaladas hasta que esta autoridad sanitaria
determine lo conducente.

e Inmovilizar de manera preventiva hasta que esta comisién federal determine lo
conducente, llevando a cabo las indicaciones de almacenamiento y conservacién
senaladas en la etiqueta del producto.

e Reportar cualquier reaccién adversa o malestar asociado a este producto, en el siguiente
enlace en linea o al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Esta Subsecretaria informara en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacidén sanitaria vigente y
representen un riesgo a la salud de la poblacion.



