Alerta
Salud (g coFePRIs Sanitaria

Comercializacion ilegal del
producto Aclasta® 5 mg / 100 mL

(Acido Zoledrdnico), soluciéon

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicion: 30 de marzo de 2026

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

VigiRam

Contacto para realizar denuncias sanitarias:
Denuncia sanitaria

“De conformidad con el derecho a la proteccion a la salud y por principio precautorio, la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios con la finalidad de reducir los riesqos sanitarios a la poblacidn, informa
sobre situaciones que presentan un riesgo sanitario para la salud de la poblacién en general, derivado del uso
y/o consumo de diversos insumos para la salud, productos o servicios que no cumplen con la regulacién

sanitaria vigente.”



mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
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La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa
sobre la comercializacion ilegal del medicamento Aclasta® (Acido Zoledrénico) en
presentacion de solucién 5 mg / 100 mL con idioma diferente al espafiol.

Esta alerta sanitaria se emite derivada del analisis técnico-documental de la informacién
presentada por SANDOZ S.A de C.V., que identifico la comercializacion ilegal a través de
plataformas de comercio electrénico, sitios web y aplicaciones moviles, de los numeros
de lote, enlistados a continuacion:

Nombre del | Namero | Fecha de Irreqularidad
producto de lote | caducidad 9
El etiquetado del producto no corresponde al
autorizado por COFEPRIS para su
comercializaciéon en territorio nacional, ya que
NU1096 | 092026 se encuentra en un idioma diferente al
espaiol.
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La empresa informd que los niumeros de lote NU1096 y NX9351 estan destinados
exclusivamente al mercado turco; por lo que, la comercializaciéon de este producto
representa un riesgo para la salud de la poblacion, ya que se desconocen las
condiciones en las que es manipulado, almacenado, distribuido, asi como si se
mantienen las condiciones especiales de temperatura adecuadas y, no se puede
garantizar su calidad, seguridad y eficacia.




Alerta

Salud (g coFePRIs Sanitaria

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:

Profesionales de la salud y a la poblacién en general:

Si esta utilizando el producto Aclasta® con los numeros de lote NU1096 y
NX9351, suspender de inmediato su administracion y consultar con un
profesional de la salud para la valoracion médica correspondiente.

En caso de identificar a la venta el producto antes referido, no adquirirlo; y de
contar con informaciéon sobre su posible comercializacién, realizar la denuncia
sanitaria correspondiente.

En caso de adquirir medicamentos en plataformas de comercio electrénico, sitios
web y aplicaciones moviles, asegurarse de que cumplan con lo siguiente:

o Que el proveedor cuente con un establecimiento fisico en territorio
nacional, el cual deberda contar con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento emitidos por COFEPRIS.

No adquirir, ni administrar medicamentos comercializados en plataformas de
comercio electrénico, sitios web y aplicaciones moviles cuando presenten las
siguientes caracteristicas:
o Requieran una valoracion, recetay supervisiéon médica.
o Se ofrezcan a un precio significativamente menor al establecido en el
mercado.
Presenten textos en idioma diferente al espafiol
No cuenten con registro sanitario

Reportar reacciones adversas en el siguiente enlace: VigiRam o al correo
electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

Adquirir unicamente medicamentos a través de distribuidores autorizados por los
titulares de los registros sanitarios.


https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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e Comprobar la legal adquisicién y comercializacion de los productos, revisando
que se cuente con la documentacion y las facturas correspondientes.

e En caso de existir dudas sobre la originalidad de la documentacion o de los
productos mencionados, contactar al titular del registro sanitario para su
confirmacion.

Finalmente, por tratarse de productos con condiciones irregulares para su venta, no
deberan ser comercializados ni distribuidos por servicios de paqueteria y mensajeria
nacional e internacional. Tampoco deberan ser publicitados en sitios web o en paginas
de redes sociales dentro de territorio nacional.

COFEPRIS mantendra acciones de control sanitario e informara oportunamente a la
poblacidn en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de prevenir riesgos a la
salud de la poblacion, procedentes de productos, servicios o establecimientos que
incumplan con la legislacion sanitaria vigente.

“El presente, se emite con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39, fraccion XXI, de la Ley Orgdnica de la
Administracion Publica Federal; 1, 17 Bis, fraccion I, de la Ley General de Salud; 3 y 12, del
Reglamento de la Comision Federal para Proteccion contra Riesqos Sanitarios.”
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