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COMUNICADO .~

LA FDA ALERTA SOBRE LA FALSIFICACION DE LOS LOTES PAR0362 Y NAR0074 DEL
PRODUCTO OZEMPIC 1 MG. ESTOS LOTES NO HAN SIDO IMPORTADOS A PANAMA A
TRAVES DE LOS CANALES OFICIALES

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente informarles
que, el 3 de abril de 2025, Novo Nordisk notificd a la FDA sobre la existencia de cientos de unidades
de Ozempic (semaglutida) inyectable 1 mg falsificados, los cuales se encontraban en la cadena de
suministro de medicamentos de los Estados Unidos. Dichos productos falsificados se distribuyeron
fuera de la cadena de suministro autorizada por Novo Nordisk en Estados Unidos. El 9 de abril de
2025, la FDA incaut6 los productos falsificados.

Novo Nordisk recomienda hacer una revisién de los productos Ozempic recibidos, no utilizados, no
distribuidos, ni comercializados etiquetados con el nimero de lote PAR0362 y el numero de serie que
comience con los primeros ocho digitos 51746517, como se muestra en la figura N°1.

Hasta el momento, la FDA tiene conocimiento de seis reportes de eventos adversos asociados a este

lote, los cuales han sido notificados por Novo Nordisk y al parecer ninguno mantiene relacion con el
producto falsificado. )

GTIN/ASerial NOYEXF/LOT:

Figura N°1: Muestras falsificadas del lote PAR0362

Actualmente, la FDA y Novo Nordisk se mantienen analizando los productos incautados y aun no
disponen de informacion sobre la identidad, calidad, ni seguridad de estos medicamentos.

En diciembre de 2023, la FDA habia alertado a la poblacién sobre la falsificacion de miles de unidades

de Ozempic de 1 mg del lote NAR0O74 con el nimero de serie 430834149057, como muestra la figura
N°2.
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Figura N°2: Muestra de lote falsificado en el 2023
(NAR0Q74)

Ademas de esto, el analisis realizado por la FDA revel6 que las agujas de las muestras también habian
sido falsificadas, por lo que no se podia confirmar su esterilidad aumentando el riesgo de infeccion a
pacientes que lo utilizaran. Basado en el andlisis también se confirmé que otros componentes eran

falsificados: etiqueta de la pluma, la informacién adjunta para el profesional sanitario y el paciente, y la
caja.

Para el lote NAR0Q74, la FDA recibi6 5 eventos adversos, de los cuales ninguno fue grave y resultaron
consistentes con las reacciones adversas comunes del Ozempic auténtico, como: nauseas, vomitos,
diarrea, dolor abdominal y estrefiimiento.

Tabla N°1: Muestras de las agujas de Ozempic
Muestra de las agujas auténticas y falsificadas
>m£mm de Ozempic® auténticas Wm:mmm falsificadas

Qué buscar en una aguja genuina: Qué buscar en una aguja falsificada:
e La pestafia de papel de la aguja estd e« La pestafia de papel de la aguja estad
impresa con el nimero de lote de la aguja impresa con el ntimero de lote de la caja
(ME61216 en este caso) del producto Ozempic® NAR0074
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e El area azul en la pestafia de papel solo ¢ La cubierta interior de la aguja tiene un

contiene el ndmero de lote, ningun otro color azul transparente

texto ¢ La pestafia del papel dice “Novo Fine®”
e La cubierta interior de la aguja es

transparente
e La pestafia del papel indica “Novo Fine®

Plus”

Situacion en Panama:

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, informa que, aunque esta
presentacion no esta registrada en Panama, como medida preventiva se advierte a la poblaciony a los
profesionales de la salud, sobre la falsificacion del producto Ozempic, debido a lo anterior,
consideramos importante informarle que actualmente la DNFD mantiene registrados los siguientes
productos bajo el nombre comercial Ozempic.

Tabla N° 2: Productos registrados en Panama bajo el nombre comercial “Ozempic”

Producto Comercial vnnmﬁho Fabricante y Pais Registro Sanitario
Ozempic Fixdose 1mg/Dosis (1,34 mg/mL.) Semaglutida Novo Nordisk A/S, 110266
Solucion Inyectable en Pluma Precargada 9 Dinamarca
Ozempic Dualdose 1,34 mg/mL Solucién . Novo Nordisk A/S,
Inyectable en Pluma Em@mmam S el Dinamarca ilo2e

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
Consultada: 16 de abril de 2024.

Segun informacién proporcionada por Laboratorios Novo Nordisk, los lotes PAR0362 y NAR0074 del
producto Ozempic, no han sido importados a Panama a través de los canales oficiales.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD), con la finalidad de salvaguardar la salud de la
poblacion, realiza las siguientes recomendaciones:

< Antes de utilizar cualquier medicamento, realice una inspeccion visual del empaque primario (envase
que esta en contacto directo con el medicamento) y el empaque secundario (material dentro del cual se
coloca el empaque primario para la distribucion y comercializacion del producto), a fin de constar que
cuenta con Registro Sanitario de Panama.

< Recuerde que puede consultar y validar el Registro Sanitario de los medicamentos registrados en
Panama en el siguiente enlace: https:/sisregsan.minsa.gob.pa/Consultas/Reqistros/Medicamentos.aspx

< No compre medicamentos sin registro sanitario vigente en Panama, ya que se desconoce su
procedencia, condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte, asi como las materias primas
con las que fueron elaborados, por lo tanto, no se garantiza que estos productos sean seguros, eficaces
y de calidad.

< Tenga en cuenta que muchos de los productos fraudulentos se comercializan en sitios de internet, redes
sociales y cadenas de WhatsApp, promocionandose con propiedades no autorizadas, ni comprobadas
que dan lugar a falsas expectativas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de los
productos.

R/

% Los medicamentos deben ser adquiridos en los establecimientos autorizados para tal fin (farmacias).

< No se automedique, consulte a su médico o un profesional de la salud antes de utilizar cualquier
medicamento.

< En caso de encontrar en el mercado nacional los lotes PAR0362 con numero de serie 51746517 y
NARO0074 con el nimero de serie 430834149057, no los utilice e inférmelo inmediatamente a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud al correo electronico:
auditoriafyd@minsa.qgob.pa.

% Comparta este comunicado con otros profesionales de la salud y pacientes.
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