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Presente:
ASUNTO : SOLICITO PUBLICACION DE ALERTAS DIGEMID

REFERENCIA : ALERTA DIGEMID N° 145, 146-2025

Por medio del presente me dirijo a usted, para saludarlo cordialmente y a la vez solicito se realice
la publicacidn en la pagina web de la institucion DIRESA-PUNO, las ALERTAS DIGEMID en Referencia, con la
finalidad de informar a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables
del suministro de medicamentos, en el sector publico, privado y piblico en general.

N® DESCRIPCION LOTE RS./ FABRICANTE INDENTIFICADO
VENCE EN:
SIMULECT  (basiliximah) para Bulgaria,
1 | inyeccion SFYD2 | 04-2027 | NOVARTIS Ruanda,
Turguia
DOLO NEUROBION FORTE caja x Merck S.A. de CV./
2 | 200 tabletas M32908* NOV 26 México Lima, PERU

(*) El titular del Registro Sanitario Drogueria Procter & Gamble Perd S.R.L. informo que no ha importade ni comercializado dicho Lote con fecha de vencimiento
NOV 2026,

Que, por medidas de seguridad sanitaria, la DIGEMID debido al riesgo al que esta expuesto la poblacion por la
comercializacion y uso de estos productos falsificados, se recomienda NO COMPRAR EN ESTABLECIMIENTOS NO
AUTORIZADOS y/o verificar antes de su compra. Los Lotes, Asimismo, abstenerse de adquirir o utilizar productos
en los que sospeche contaminacion, alteracion, falsificacidn, adulteracién o sean comercializados.

> Adjunto fotocopia para la Publicacién de ALERTA DIGEMID N° 145, 146-2025 (02) y de forma digital.

Sin otro particular, agradezco anticipadamente su apoyo y aprovecho la oportunidad para expresarle las muestras
de mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente.
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Jirdn José Antonio Encinas N2 145
www.diresa-puno.gob.pe Puno, Perd. E-Mail: diremid@diresapuno.gob.pe
Celular: 993417438
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ALERTA DIGEMID N*® 145 - 2025
PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO SIMULECT (basiliximab) PARA INYECCION DETECTADO EN

LAS REGIONES DE AFRICA Y DE EUROPA Y REPORTADOS POR LA OMS

La Direczian General de Medicamentos, Insumos y Drogas {Digemid) del Ministerla de Salud, comunica a los profesionabes de la salud,
instituctones, establecmientos farmacéutices, responsables del suministro de medicamentos en el sector pdblico y privedo, y al
poblico en general lo siguiente:

La Digemud, dentro de sus acciones de control y vigitancia sanitaria, verifica las alertzs emitidas por las autondades reguladoras de
medicamentos de otres paises y gor la Organizacién Mundial de Iz Szlud (OMS). 2n ese sentido, la OMS emitid |a zlerta sobre
productos médicos que se refiere al medicamento SIMULECT [basilitimab) pars inyecclén falsificado, detectade en Ruanda, Bulgaria
¥ Turquia, netificado a 1a OMS en diciembre de 2024 y nowiembre de 2025.

SIMULECT |basiliximab} es ua anticuerps monoclonal que se prescribe come inmunosupresar para prevenir el rachazo agudo de los
injertos en adultos v nifios sometides a trasplantes de rifidn. Se presenta en un vial en polve, con o sin ampaolla de agua para inyeccitn
para su reconstitucién, y se administra por perfusion intravencsa o mediante inyeccidn, por lo general en haspitales.

COMO DETECTAR ESTE PRODUCTO FALSIFICADO

£l producto fakificado presenta deliberadamente informacién falsa scbre su identidad, su comzosicion y origen. El fakricante ha
confirmado que los preductos mencionades en esta zlerta son fzlsificados, ya que, al realizar un analisis forense de una muestra del
producte falsificado, comprobo que no tenia principio activo y que, en su lugar, contenia acido ascdrbico. Ademas, detectd varias
diferencias visibles en el envase.

Numero de lote: el preducto faisificado lleva el nimero de lote SFYDZ2, que no correspande a ningdn lote vilide de SIMULECT.
Cuzlquier producto SIMULELT con ese niimero debe considararse fatsificado.

informacién de la caja y de la etiqueta: |z etiqueta del producto falsificado muestra el cédigo nacional del medicamento DC 0078-
0331-B4. En los estados Unides de Américz se asigna un dnico cédigo nacional 3 cada medicamento comercializado, pero en |z etiqueta

aparecen otras diferencias respecto al envase original de SIMULECT:

e E producto eriginal Indica [a dosis del ingrediente an miligramos con 13 abreviatura “mg”, mientras que en el producto
faisificade se utiliza “MG".

«  En el preducto orignal se indica que el pais de fabricacion es Francia, mientras que en el producto faisificado se menciona
“Praducto de Suiza o Francia™.

Riesgos
Este producto falsificade debe considerarse peligroso y su uso puede entrafiar riesgos graves y potencialmente mortales, entre elfios:

Ineficacia terapéutica que pueds conducir al rechazo del Srgano.

Una Inmunosupresidn irsuficiente o excesiva, gue aumentaria |2 vulnerabilidad a infecciones oportunistas.
Reaccienes alérgicas o 19xcas potencialmente mortales causadas por ingredientes desconocidos o necivos.
Riesgo de infeccidn por inyecciones que no sean estériles.

£s fundamental detectar y retirar de la circulacion todes los productos SINULECT falsificados para evitar daftos 2 los pacientes.

ANEXO: Producto objeto de la Alerta N 6/2025 sobre productos médicos.

Producto SIMULECT [basiliximab) para inyeccién

Fabricante NOVARTIS

identificado en Bulgaria | Ruanda ] Turguia
Lote SFYD2

Vencimiento 04 2027

Fotografias
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