ALERTA SANITARIA

Falsificacion de Provibac-B®
(Vacuna antihepatitis B
recombinante) 200 ug

Categoria: Alerta Sanitaria Medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expediciéon: 25 de agosto de 2023

Contacto para reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para denuncias: Denuncia Sanitaria
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Falsificacion de Provibac-B® (Vacuna antihepatitis B
recombinante) 200 ug

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) alerta a
los profesionales de la salud y a la poblacion en general sobre |a falsificacion del
producto Provibac-B® (Vacuna antihepatitis B recombinante) suspension
inyectable 200ug.

La empresa Probiomed S.A. de C.V, titular del registro sanitario, informd que
identificaron la distribucién del producto Provibac-B® con numero de lote
2526211014-1 en empaque secundario y 2566220/410-2 en etiqueta del frasco
ampula y fecha de caducidad 06 OCT 23 en empaque secundario y NOV 23 en
etiqueta, destacando que la presentacion de 20 mL no esta autorizada y el numero
de lote 2566220/410-2 no es reconocido como fabricado por dicha empresa, por lo
gue representa un riesgo a la salud de la poblacion.

Caracteristicas para identificar el producto

1

Probivac-B®
Vacuna antihepatitis B
recombinante

Los numeros de lote no
coinciden entre el empaque
secundario 2526211014-1 y la
etigueta del frasco en
presentacion de 20 mL
2566220/410-2, los cuales no
son reconocidos como
fabricados por la empresa.

w~
5
=
2 PROBIOMED....

i
£

Zpeztind-t ﬁ
Bore |
Y = .

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris, 2023
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 55 50 80 52 00 PVanCiSACJO

VIEA

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 2de3


file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris

4% SALUD | (¢ COFEPRIS

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblaciéon en
general, a los profesionales de la salud, a los distribuidores y farmacias:

e Siempre verificar que los numeros de lote y las fechas de caducidad entre los
empaqgues de cualquier producto coincida.

e Siexisten dudas sobre la originalidad de un producto, contactar al titular del
registro sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo.

e En caso de identificar el producto con las caracteristicas antes senhaladas, no
adquirirlo y de contar con informacién sobre la posible comercializacion,
realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Si ha utilizado el producto antes referido y ha presentado cualquier reaccion
adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo
electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Esta comision federal mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a
la poblacion en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacion.
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