ey

*

REPUBLICA DE PANAMA
—— GOBIERNO MACIONAL —

MINISTERIO
DE SALUD

064/23/DNFD
26 de octubre de 2023

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION EN GENERAL
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Firmado digitalmente por [F]
NOMBRE LAU ROBINSON
ELVIA CARMEN - ID 1-19-1389

CARMEN - ID Fecha: 2023.10.26 12:38:26
1-19-1389 -05'00°

De: MGTRA. ELVIA C. LAU R.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

COMUNICADO

IDENTIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS FALSIFICADOS EN PERU
(KEYTRUDA DE LABORATORIOS MERCK SHARP & DOHME Y CIPROFLOXACINO 0.3%
SOLUCION OFTALMICA DE CIRON DRUGS & PHARMACEUTICALS PVT DE INDIA). NO

IMPORTADOS POR LOS CANALES OFICIALES EN PANAMA

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles que el 18 de octubre de 2023, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud del Peru, publicé en su sitio web las alertas DIGEMID
de producto falsificado N° 100 y 101-2023 en la que comunican la identificacion de un
establecimiento farmacéutico donde se almacenaban los siguientes productos farmacéuticos
falsificados:

Tabla N°1:
Producto Farmacéutico falsificado del Producto Original Keytruda
Fabricante/Titular de

Nombre Lote Fecha de vencimiento . .
Reglstro Sanitario
Keytruda MSD International
Concentrado Para Gmbh T/A MSD Irland
Solucién para u018278 12/2025 (Carlow), Irlanda /

Perfusion,
caja x 1 vial x 4 mL

Merck Sharp & Dohme
Peri S.R. L.

Fuente: Alerta DIGEMID N° 101-2023- Producto Falsificado de Keytruda. Lote: U018278

Figura N°1:

Imagenes en la cual se contrasta el Producto Keytruda Original versus el producto

falsificado
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Foto 1: La caja del producto
original tiene una cinta adhesiva
de seguridad con logotipo de
Merck en la parte superior y el
falsificado tiene una cinta
adhesiva (no de seguridad) que
desprende tinta al ser abierta

Foto 2: La impresion de lote y
fecha de vencimiento en el
original son grabados en tinta
indeleble y en el falsificado la
tinta se desprende al tacto.

Foto 3: El color del recuadro
donde indica via de
administracion y otra
informacion en el original es de
color verde claro y en el
falsificado es de color celeste.

Fuente: Alerta DIGEMID N° 101-2023- Producto Falsificado de Keytruda. Lote: U018278
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Tabla N°2:
Producto Farmacéutico falsificado del Producto Ciprofloxacino 0.3% Solucion Oftalmica
de Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt de India

Fabricante/Titular de
Registro Sanitario
Ciron Drugs &
Pharmaceuticlas Pvt.
Ltd. India/ Inversiones
JPSS. A C

Fuente: Alerta DIGEMID N° 100-2023- Producto Falsificado de Ciprofloxacino 0.3% Solucién Oftalmica de Ciron
Drugs & Pharmaceuticals Pvt de India. Lote: OEB13359.

Nombre Lote Fecha de vencimiento

Ciprofloxacino 0.3%
Solucion Oftalmica, OEB13359 06/2024
frasco gotero x 5 mL

Figura N°2:
Imagenes en la cual se contrasta el Producto Ciprofloxacino 0.3% Solucion Oftalmica
de Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt de India versus el producto falsificado
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Foto 1. El frasco es mas | Foto 2. El nombre del fabricante | Foto 3. El tipo de letra, y el
pequeno, el tipo de letra es mas | original es Ciron Drugs & | color de las lineas anaranjadas
pequena y el color de la linea | Pharmaceuticals Pvt. Ltd. y en el | impresas en el estuche difieren
anaranjada es mas tenue en el | falso esta impreso Ciron Drugs €t | del original. Ademas, el
envase original. Pharmaceuticals Pvt.Ltd. producto falsificado tiene
impreso “ESSALUD
PROHIBIDA SU VENTA”

ORIGINAL FALSO ORIGINAL FALSO

ORIGINAL FALSO

Foto 4. El frasco original | Foto 5. La caja del producto | Foto 6. El tamafo del inserto
presenta en su base iconos | falsificado presenta un nimero de | del producto falsificado es mas
grabados en alto relieve, lo cual | lote diferente al original (original: | grande y la impresiéon no es

ORIGINAL FALSO

il

no esta grabado en el frasco | 2EB05299, falsificado: | nitida respecto del producto
falsificado. OEB13359), el mismo que no | original.

corresponde al titular del registro

sanitario.

Fuente: Alerta DIGEMID N° 100-2023- Producto Falsificado de Ciprofloxacino 0.3% Solucion Oftalmica de Ciron
Drugs & Pharmaceuticals Pvt de India. Lote: OEB13359.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos
Similares de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud se encuentra registrado
lo siguiente:
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Nombre del producto Principio activo Labo_ratorlo Registro Sanitario
fabricante
Keytruda 100 mg/4 mL
Solucidén Inyectable par Pembrolizumab MDD Ielzme. (e 95452
S, de Irlanda
Infusién Intravenosa

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares. Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 26 de octubre de 2023.

Sin embargo, el producto Comercial Ciprofloxacino 0.3% Solucién Oftalmica fabricado por Ciron
Drugs & Pharmaceuticals Pvt. Ltd. de India, no se encuentra registrado en Panama.

De acuerdo con informacién proporcionada por el Departamento de Importaciones de esta
Direccion, el lote U018278 del producto Keytruda, no ha sido importado a Panama a través de
los canales oficiales.

Aunque los lotes de estos productos falsificados no se encuentran en Panama, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion realiza
este comunicado de manera preventiva.

Se le recomienda a la poblacion adquirir sus medicamentos en las farmacias debidamente
autorizadas por la autoridad de salud. No adquirir medicamentos a través de redes sociales,
paginas web del internet, ni en las calles.

Fuentes de Informacion:

1. Alerta DIGEMID N° 100-2023. Producto Farmacéutico Falsificado Incautado en Acciones de Control y
Vigilancia. Ciprofloxacino 0.3% Solucién Oftalmica. Ciron Drugs & Pharmaceuticals Ptv de India.
Consultado: 26 de octubre de 2023.

2. Alerta DIGEMID N° 101-2023. Producto Farmacéutico Falsificado Incautado en Acciones de Control y
Vigilancia. Keytruda Concentrado para Solucién para Perfusion. Consultado: 26 de octubre de 2023.

3. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares. Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 26 de octubre de 2023.

4. Consulta al Departamento de Importaciones. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Consulta: 26 de
octubre de 2023.
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