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ALERTA DIGEMID N° 27 - 2022

COMBIART (ARTEMETER 20 mg/LUMEFANTRINA 120 mg) TABLETAS FALSIFICADO
DETECTADO EN LA REGION DE AFRICA DE LA OMS

La DIGEMID, dentro de sus acclones de conlrol y vigllancia sanitaria orientadas a verificar las alertas emitidas

por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de olros palses y por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), en ese sentido, se ha Identificado una alerta que se refiere a un lote falsificado del producto Comblart

(Arlhemether + Lumefantrine) detectado en Chad, Costa de Marfil y Mali y notificado por la OMS. El fabricante

de Comblart original ha confirmado que el producto Indicado en esta alerta es falsificado.
Los productos falsificados se notificaron desde el nivel de los pacientes y en las cadenas reguladas de

suministro de los menclionados palses.

El medicamento Comblart original esté Indicado para las infecciones agudas por Plasmodium faiciparum que no
causan complicaciones y es eficaz en las reglones donde se han nolificado resistencias & la Cloroquina.

Se ha confirmado que el produclo Indicado en la tabla es falsificado y que se ha tergiversado deliberadamente
y fraudulentamenle su Identldad, su composicién o su fuente. En las pruebas analiticas realizadas no se
encontré nl Artemether ni Lumefantring, los dos principios activos que deberian contener el medicamento.
Caracterlslicas distintivas de |a falsificacién:

» La fecha de vencimiento Indicada en el envase es el 10/2021, mientras que en el blister indica que es
el 10/2022.

» El produclo falsificado tiene el nimero de registro TZ13H260 DE Tanzanla en el blister.

Cuadro 1; Produclo objelo de |a alera N° 8/2021 sobre productos médicos.

Nombre del producto COMBIART Arlemether/Lumefantrine Tablets (20/120 mg)
~ Fabricante declarado = Strides Arcolab Ltd o T s WS
Lote 7225119
Fecha de caducldad 10/2022
Idioma del envase _ Inglés

Delectado en Chad, Costa de Marfil y Mall
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Cuadro 2: Folografias de los productos objeto de la alerta N* 8/2021 sobre productos farmacéuticos
] Comblart @ falsificado, lote 7225119

s Detectado en Chad, Céte d'lvoire y Mall
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Dentro de las acciones realizadas por la DIGEMID, verificdé que el producto COMBIART

(Artemether/Lumefantrine 20/120 mg) tablelas, fabricado por Strides Arcolab Lid., no se encuentra registrado
en el Peru,

La DIRESA Tumbes recomienda a los profesionales de la salud, pacientes y poblacién en general:

+  Adquirir medicamentos que provengan de establecimientos farmacéuticos autorizados.

4 No comercializar, no adquirir y no utilizar medicamentos falsificados, ya que pueden poner en riesgo la
salud.

+ Tener en cuenta que muchos de esfos productos ilegales se comercializan en lugares sin autorizacién
como ferias y/o en las redes sociales de Internel.

Existiendo la posibilidad de que esle producto con las caracteristicas mencionadas esté en posesién de los
Pacientes, se recomienda abstenerse de utilizarlo.

Cualquier consulta comunicarse al cel, 866117559
Tumbes, 24 de mayo del 2022
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