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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Alerta sanitaria: 174-2023
Bogota, 13 de junio de 2023

TOXINAS BOTULINICAS

No. identificacion interna: MA2305-115

Nudmero de productos de la alerta: 4

Categoria: Producto fraudulento

Tipo fraudulento: Fraudulento 1 - Sin registro sanitario
Nombre producto de la alerta sanitaria:

* TOXINA BOTULINICA INNOTOX 100UN

e TOXINA BOTULINICA INNOTOX 50UNI

* TOXINA BOTULINICA BOTULAX 200U

* TOXINA BOTULINICA BOTULAX 100U

Fuente de la alerta: Denuncia

INNOTOX 100UN INNOTOX 50UN BOTULAX 200UI BOTULAX 100U
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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa a la
ciudadania sobre la comercializacién fraudulenta de los productos TOXINA BOTULINICA
INNOTOX 100UN, TOXINA BOTULINICA INNOTOX 50UNI, TOXINA BOTULINICA
BOTULAX 200U y TOXINA BOTULINICA BOTULAX 100U, promocionados
presuntamente para fines cosméticos. Estos productos no cuentan con un registro
sanitario emitido por la autoridad competente y su comercializacion en Colombia es
fraudulenta. (Ver imagen).

Cabe aclarar que el Instituto hga aprobado los siguientes registros sanitarios para el
principio activo TOXINA BOTULINICA y aqui se evidencian las indicaciones aprobadas
para estos productos.

Tabla 1. Listado de Medicamentos Autorizados por Invima

Principio Acti Nombre del Reaqistr Estado del Indicaciones
Incipio Activo producto egistro registro aprobadas
TOXINA DE :

CLOSTRIDIUM | MAGNION ® 100 |  INVIMA 2022 Vidente Tﬁitagfcr;it\‘/’ié’:d'a
BOTULINUM U MB-0000055 9 FI)\/IuscuIar
TIPO A
TOXINA .. Tratamiento de la
: INVIMA En tramite . e
BOTULINICA MAGNION 200 U 2014M-0015295 renovacion Hiperactividad
TIPO A Muscular
TOXINA .
. Tratamiento de la
CLORTRIDIUM INVIMA En tramite . O
BOTULINUM | MAGNIONSOU 54440 0015326 renovacion Hiperactividad
Muscular
TIPO A
CLOSTRIDIUM
BOTULINUM

TOXINA TIPO A

100 UNIDADES Tratamiento de la

(EQUIVALENTE | BOTOX® 100U N'Ig\g”m $g2|;3 Vigente Hiperactividad

EN PESO A 4,80 B i Muscular

NANOGRAMOS

DE
NEUROTOXINA)
TOXINA
BOTULINICA INVIMA En tramit Tratamiento de la
TIPO ADE BOTOX® 200 U | 2016M-0011586- n tramite Hiperactividad
CLOSTRIDIUM R1 renovacion Muscular
BOTULINUM
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COMPLEJO DE
HEMAGLUTININA

Tratamiento

INVIMA . an
DETOXINATIPO | hysporT® | 2020M-0000761- Vigente Sintomatico De La
ADE R2 Espasticidad
CLOSTRIDIUM Focal
BOTULINUM
COMPLEJO DE
HEMAGLUTININA INVIMA Tratamiento
DE TOXINATIPO | DYSPORT ® 300 | 5119M.0013175- Vigente Sintomético De La
ADE U R1 Espasticidad
CLOSTRIDIUM Focal
BOTULINUM
TOXINA DE
CLOSTRIDIUM Tratamiento de la
BOTULINUM NEURO'E‘JOX ®50 M'g‘\ég“f’goﬁgzg 1 Vigente Hiperactividad
TIPO A (CEPA ) ) Muscular
HALL)
TOXINA
BOTULINICA
TIPO A Tratamiento de la
PURIFICADA DEL NEUZ'%OO"L‘JOX@ 201 ;I\NAV(;'C\)"% 123 Vigente Hiperactividad
CLOSTRIDIUM ) Muscular
BOTULINUM
(CEPA HALL)
TOXINA
BOTULINICA
TIPO A Tratamiento de la
PURIFICADA DEL NEL#%S'E‘J?X@) M'é“\é'o'\fﬁ‘f?ofé 1 Vigente Hiperactividad
CLOSTRIDIUM ) ) Muscular
BOTULINUM
(CEPA HALL)
TOXINA .
BOTULINICA Tratamiento del
TIPO A blefarpespa§mo
PURIFICADA DE SIAX® M'é“\é'o'\(’)'g‘é%zé 1 Vigente esencial bte”'gc?O
CLOSTRIDIUM - - en ?gc'?” es de
BOTULINUM anosy
CEPA HALL mayores
COMPLEJO DE blefarosspasmo
TOXINATIPO A INVIMA En tramite esencial benigno
DE SIAX ® 50 U > .
2015M-0016537 renovacion en pacientes de
CLOSTRIDIUM 18 mhae e
BOTULINUM anos de edady

mayores
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TOXINA
BOTULINICA
TIPO A (150 KD), INVIMA Tratamiento de la
LIBRE DE XEOML'35®01OO U1 2021MB-0016054- Vigente Hiperactividad
PROTEINAS R1 Muscular
COMPLEJANTES
DL50

Es necesario precisar que los medicamentos, cuyos registros sanitarios se encuentran en
tramite de renovacioén, pueden seguir siendo fabricados, importados y comercializados. Es
decir, la vigencia del registro se prorroga hasta que este Instituto tome una decision de
fondo sobre el tramite de renovacion. Esto en virtud de las facultades otorgadas por el
articulo 35 del Decreto Ley 019 de 2012.

Asimismo, es importante aclarar que las indicaciones aprobadas son aquellas que estan
descritas dentro del registro sanitario (Ver Tabla1).

El uso inadecuado de las toxinas botulinicas con fines cosméticos podria ocasionar dafos
o deterioros serios a la salud del paciente, ya que se estaria utilizando fuera de la
indicacion autorizada en el registro sanitario. Uno de los riesgos que puede causar este
tipo de practicas con inyecciones de toxina botulica en altas concentraciones, es el
botulismo, una enfermedad que ocasiona una paralisis potencialmente mortal en el sitio
de aplicacion.

Es importante mencionar que las condiciones de venta de estos productos son
unicamente con formula facultativa, puesto que son considerados como medicamentos.
Por lo anterior, se aclara que estos medicamentos con el principio activo de Toxina
Botulinica mencionados anteriormente son los Unicos aprobados por el INVIMA.

Segun la normatividad sanitaria vigente, los productos mencionados en el titulo de la
alerta se estan promocionando con usos no aprobados. Estos productos se comercializan
a través de redes sociales y plataformas web. Ademas, al no contar con el registro
sanitario del Invima, no han sido evaluado en aspectos de calidad, seguridad y eficacia,
representando un riesgo para la salud. Adicionalmente, tampoco se conocen las
condiciones de composicion, almacenamiento, transporte y de distribucion en el pais.

En varias oportunidades el Instituto ha alertado sobre los riesgos que representan para la
salud este tipo de productos, los cuales hacen alusion a propiedades no autorizadas que
dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o
calidad de los productos.

Se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el numero de registro
sanitario del producto antes de utilizarlo y confirme su autenticidad a través del siguiente
link http://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg _encabcum.jsp,
seleccionando en grupo el tipo de producto (medicamento, suplemento dietario, etc.) y
realizando la busqueda por nombre de producto, registro sanitario o principio activo.
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Recomendaciones comunidad en general

1. Absténgase de adquirir los siguientes productos TOXINA BOTUL'iNICA INNOTOX
100UN, TOXINA BOTULINICA INNOTOX 50UNI, TOXINA BOTULINICA BOTULAX
200U y TOXINA BOTULINICA BOTULAX 100U con las caracteristicas previamente
descritas (Ver Imagen).

2. No compre medicamentos sin registro sanitario vigente, ya que estos productos pueden
contener ingredientes que ponen en riesgo su salud. Tenga en cuenta que muchos de
estos productos fraudulentos se comercializan en sitios de internet, redes sociales y
cadenas de WhatsApp.

3. Si esta consumiendo los productos motivo de esta alerta suspenda inmediatamente su
uso, informe al Invima o autoridades de salud dénde comercializan dichos productos y
si ha registrado algun efecto adverso asociado a su consumo, repértelo de forma
inmediata a través del link https://primaryreporting.who-umc.org/CO o por medio del
email invimafv@invima.gov.co

4. Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud territorial, si por cualquier
motivo usted tiene conocimiento de lugares donde se distribuyan o comercialicen estos
productos.

Recomendaciones Secretarias de Salud

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de
su competencia donde potencialmente se puedan comercializar estos productos.

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.
3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos.

4. Replique o difunda esta alerta con las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficio — EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS y demas
actores del sector salud de su competencia.

Recomendaciones IPS

1.En el evento de encontrar personas que consuman los productos TOXINA
BOTULINICA INNOTOX 100UN, TOXINA BOTULINICA INNOTOX 50UNI, TOXINA
BOTULINICA BOTULAX 200U y TOXINA BOTULINICA BOTULAX 100U, se debe
indicar la suspensién del consumo de estos e informar sobre los posibles riesgos que
se puedan presentar para la salud.

2. Notifique al Invima sobre la adquisicién de los productos mencionados con los datos
suministrados por los pacientes, como direccion y medio de adquisicion de los
productos fraudulentos.

Recomendaciones establecimientos

Absténgase de distribuir y comercializar los productos previamente mencionados, pues su
comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacién de medidas sanitarias de

seguridad.
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Medidas Red Nacional Farmacovigilancia

El Invima solicita que, desde los programas institucionales de Farmacovigilancia, se
realice la busqueda activa para la deteccion de reacciones adversas que involucren los
productos previamente mencionados y se notifique al Invima.

Si desea obtener mas informacién comuniquese con el Invima al siguiente correo
electrénico: invimafv@invima.gov.co
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