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Categoria: Aviso de Riesgo de medicamentos

Tipo de producto o servicio: PANTOZOL® |.V. (Pantoprazol) 40 mg c¢/1 frasco dmpula

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicion: 11 de febrero del 2025

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) advierte a los profesionales
dela saludy ala poblacién en general sobre la falsificaciéon del producto PANTOZOL® LV. (Pantoprazol)
40 mg c/1 frasco dmpula con nimero de lote 11974171 producto indicado para el tratamiento vy alivio
de sintomas gastrointestinales.

El presente aviso de riesgo se emite derivado del anélisis de la informacién presentada por la empresa
Takeda México, S.A. de C.V., titular del registro sanitario, quien informé que el producto PANTOZOL®
I.V. (Pantoprazol) 40 mg c/1 frasco dmpula con ndmero de lote 11974171 no fue fabricado ni de
distribuido por la empresa.

De la investigacién realizada por la empresa, se concluyd que el lote no esté registrado en sus bases de
datos y los textos en los empaques primario y secundario presentan irregularidades de impresion,
distribucién y tipo de letra, considerdndolo un producto falsificado.

Por lo que, la comercializacién del producto PANTOZOL® L.V. (Pantoprazol) 40 mg c/1 frasco &mpula
con nUmero de lote 11974171, representa un riesgo para la salud de la poblacién debido a que se
desconoce su procedencia, caracteristicas de materias primas, envasado, almacenamiento, transporte,
aunado a que no se garantiza la seguridad, eficacia y calidad requeridas.

Por lo anterior, COFEPRIS emite Ias siguientes recomendaciones:
A la poblaciéon:

e No adquirir ni usar el producto PANTOZOL® I.V. (Pantoprazol) 40 mg c/1 frasco dmpula, si
presenta el nUmero de lote sefalado anteriormente con cualquier fecha de caducidad.

e En caso de identificar a la venta el producto PANTOZOL® 1.V. (Pantoprazol) 40 mg c/1 frasco
ampula con el nimero de lote 11974171, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Si ha utilizado el producto antes referido y presenta cualquier reaccién adversa o malestar,
reportarlo al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.
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Distribuidores y farmacias:

e Siempre adquirir medicamentos de distribuidores reconocidos por los titulares de los registros
sanitarios.

e Comprobar la legal adquisicién y comercializacidén de los productos, incluyendo el que se cuente
con las facturas correspondientes.

e Sjexisten dudas sobre la originalidad del medicamento, contactar al titular del registro sanitario
para que sea confirmada la identidad del mismo. Los registros sanitarios pueden ser consultados
en la pagina electrénica de Consulta de Registros Sanitarios de COFEPRIS.

e Consultar la plataforma de distribuidores irregulares de medicamentos, para evitar la
adquisicién de productos a establecimientos que incumplen con la legislacién sanitaria vigente.

Esta Subsecretaria mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la poblacién en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, servicios o establecimientos incumplan
con la legislacién sanitaria vigente y representen un riesgo para la salud de las personas.



