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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION EN GENERAL

B. PEREZM,
al de Farmacia y Drogas

At
De: MAGIST
Dirgctor

COMUNICADO
PRODUCTOS MEDICOS FENTANILO HLB (CITRATO DE FENTANILO) DE CALIDAD

SUBESTANDAR (CONTAMINADO) DETECTADO EN LA REGION DE LAS AMERICAS
DE LA OMS

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, informa sobre
la alerta sanitaria de productos médicos FENTANILO HLB (citrato de fentanilo) de calidad
subestandar (contaminado) detectado en la Region de las Américas de la OMS.

Resumen de la alerta
La presente alerta de la OMS sobre productos médicos se refiere a seis lotes de FENTANILO
HLB (citrato de fentanilo) de calidad subestandar detectados en la Argentina.

En mayo de 2025, la OMS constato la existencia de informes relativos a un brote mortal de
infecciones bacterianas en la Argentina vinculado a un lote de FENTANILO HLB inyectable
(lote 31202) contaminado con cepas de Klebsiella pneumoniae y Ralstonia pickettii
resistentes a los antimicrobianos. La informacién de que dispone actualmente la OMS indica
que varios lotes de FENTANILO HLB estan contaminados y, por lo tanto, deben retirarse en
la Argentina.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), que
es el organismo nacional de reglamentacion de la Argentina, ordend la retirada del mercado
del lote 31202 de FENTANILO HLB, que habia dado positivo para K. pneumoniae y R.
picketti. En la alerta de la ANMAT se indico que el titular de la autorizacion de
comercializacion de FENTANILO HLB en la Argentina era HLB PHARMA GROUP S.A. y que
el fabricante era LABORATORIOS RAMALLO S.A., también en la Argentina.

La ANMAT habia suspendido la actividad productiva de LABORATORIOS RAMALLO S.A. el
24 de febrero de 2025 debido a deficiencias que se clasificaron como criticas y graves en
varias areas, entre ellas incumplimientos que comprometian la seguridad y la eficacia de los
productos. El 13 de mayo del mismo afo, la ANMAT prohibié el uso, la distribucion y la
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comercializacion de todos los productos de HLB PHARMA en el mercado argentino.
Asimismo, este organismo emitié otras alertas y disposiciones de retirada de productos de
calidad subestandar fabricados o distribuidos por esa firma. No obstante, es posible que
continuen en circulacién productos de calidad subestandar fabricados por LABORATORIOS
RAMALLO S.A. o por HLB PHARMA. Dadas las graves deficiencias en las practicas correctas
de fabricacion senaladas por la ANMAT, es necesario actuar con cautela ante todo producto
inyectable o parenteral fabricado o distribuido por LABORATORIOS RAMALLO S.A. o por
HLB PHARMA después de febrero de 2022, ya que podrian estar contaminados y su uso
podria comprometer la seguridad de los pacientes. Se recomienda encarecidamente
extremar la precaucion. No puede descartarse que estos productos estén circulando en otros
mercados. Los productos a los que hace referencia la presente alerta se consideran de
calidad subestandar, ya que no cumplen las normas de calidad ni los requisitos establecidos.

Cémo reconocer estos productos de calidad subestandar

Nombre del producto FENTANILO HLB (fentanilo citrato) 0,05 mg/ml

Titular de la autorizacién de
selvhcion HLB PHARMA GROUP S.A.

Fabricante declarado LABORATORIOS RAMALLO S A.

Lotes 31200 31202 31244 31245 31246 31247
Mk La Argentina

Fotografias disponibles

No se dispone de fotografias.

Asesoramiento a los profesionales de la salud, los organismos de reglamentacién y la
poblacién

Los profesionales de la salud deben notificar al organismo nacional de reglamentacion la
deteccion de productos de calidad subestandar y todo incidente relacionado con efectos
adversos o con la ausencia de los efectos previstos.

Se insta a las autoridades de salud, los organismos nacionales de reglamentacion y los
cuerpos de seguridad a que, si estos productos se detectan en su pais, lo notifiquen
inmediatamente a la OMS. La OMS recomienda a las personas que estén en posesion de
alguno de estos productos que no los utilicen. Si usted o alguien a quien conozca los ha
utilizado o los pudiera haber utilizado, o si ha sufrido algun evento adverso o algun efecto
secundario inesperado tras su uso, consulte de inmediato a un profesional de la salud
cualificado.
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Todos los productos médicos deben proceder de proveedores autorizados y con licencia. Si
dispone de informacién sobre la fabricacion o el suministro de estos productos, péngase en
contacto con la OMS en la direccion: rapidalert@who.int.

SITUACION EN PANAMA

De acuerdo a la Base de Datos de Registro Sanitario, actualmente la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, no mantiene registrado el producto
FENTANILO HLB fabricado por LABORATORIOS RAMALLO S.A. de Argentina.

Sin embargo, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas recomienda lo siguiente:

¢ En caso de identificar los productos con las caracteristicas mencionadas, no los
adquiera e informe de manera inmediata al 501-0306.

¢ Finalmente, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, exhorta a los profesionales
de la salud a realizar las notificaciones correspondientes, en caso de presentarse
situaciones que pueden afectar la salud de los pacientes.

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

Fuente de Informacion:

1. Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud,
Panama [Consultada 11/09/2025).
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