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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Dobutamina, Solucién Inyectable Intravenosa 250 mg/mil

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicion: 11 de octubre del 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) actualiza la alerta
publicada el 26 de junio de 2024, en la que se solicitd la inmovilizacién de manera preventiva, asi como
la suspensién de uso y administracion de Dobutamina, Solucidn Inyectable 250 mg/5ml, con cualquier
nUmero de lote, distribuida por BIOSISTEMAS y SEGURIDAD PRIVADA, S.Ade C.Vy fabricada por HEALTH
BIOTECH LIMITED.

Como parte de las acciones de proteccién contra riesgos sanitarios realizadas por la Cofepris, se
analizaron los nimeros de lote HIDO23001 y HIDO23002, con fecha de caducidad 01 2026 de
Dobutamina, Solucién Inyectable 250 mg/5mL y se determind que este producto no cumple con las
especificaciones de calidad, por lo que esta autoridad sanitaria instruyé a BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD,
S.ADE C.V, llevar a cabo el retiro del mercado de Dobutamina, con los nUmeros de lote antes indicados,
ya que representan un riesgo a la salud de la poblacién, lo anterior con fundamento en los articulos 402,
403, 404 fracciones X y 414 de la Ley General de Salud.

En caso de haber inmovilizado y tener en stock Dobutamina con las especificaciones antes sefnaladas,
deberdn contactarse con el distribuidor BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD PRIVADA, S.A DE C.V., mediante
los correos electrénicos: biosistemas.sp@gmail.com y biosistemascalidad@gmail.com para coordinar la
recoleccién del producto.

Por lo anterior, Cofepris recomienda lo siguiente:

e Suspender el uso y administracion del producto Dobutamina, Solucién Inyectable 250 mg/5 mL,
con nimeros de lote HIDO23001y HIDO23002, fecha de caducidad 012026, ya que representan
un riesgo a la salud.

e Devolver el producto Dobutamina con los niUmeros de lote antes sefalados, al distribuidor
BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD PRIVADA, S.A DE C.V.

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.
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Esta Subsecretaria continuard con las acciones de proteccién contra riesgos sanitarios con el fin de
evitar que productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria vigente y
representen un riesgo a la salud de Ia poblacién.
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