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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Salud

Alerta Sanitaria
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Alerta No. 368-2026
Bogotd, 30 octubre 2026

FALSIFICACION DEL PRODUCTO DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON
LOTE PJS0C02

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa a la comunidad en general que se han
detectado irregularidades con el siguiente producto:

FALSIFICACION DEL PRODUCTO DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0C02

Nombre del producto: DARZALEX® SC 120 MG/ML
Registro sanitario: INVIMA 2022MBT-0000065
Titular del registro: JANSSEN CILAG S.A.

Fuente de la alerta: DENUNCIA
No. Identificacién interno: MA2610-198

Producto Falsificado

Observaciones

Producto Falsificado

~En el producto faisificado, el
Gitimo digito del nimero serial
estd cubierto por el sello de
seguridad, proctica no avolada en
Ios procedimientos de nuestra
compadia

- El sello de seguridad tiene la
punta de seguridad del escudo
sobre la cada inferior de la caja.

- La unidad mostrada a la
izquierda es la Unica de las tres
unidades sospechosas con la
cantidad correcta de digitos que
companen el serial (12 digitos).
Las dos unidades restantes.
presentaban serlales con 11
digitos, o que constituye uns
desviacidn respecto a la estructura
de serializacién utilizada por la
compaiia

- Los c6digos QR impresos en las
unidades evaluadas al ser
escanesdos, no despliegan la
misma informacin visible en el
empaque impresa (GTIN, S/N,
Lote, F. Fab., F. Venc.) Este
‘comportamiento no es consistente
con las caracteristicas de los
cédigos de serializacin
implementados por la compafiia
para los productos auténticos

Observaciones

-En &l producto falsificado, la
| marca de ruptura en la parte
|| superior de la caja es
asimétrica.

- La tipografia de la palabra
“DARZALEX" es ligeramente
més ancha que el producto
original.

~ El logo de marca registrada
(®) tiene un mayor peso de
linea (graseor).

- Los espacios dentro del
numero 8 en ~1800" no son
simétricos.

- Los caracteres */” tocan la
letra "g” & su izquierda en
ambas menciones de ma/mL.

- Lo impresion de la leyends
“USO INSTITUCIONAL® estd
inclinada hacia la izquierda.

www.invima.gov.co QGO @ ‘

Producto Falsificado

Ob

- El sello de seguridad cubre
parte del texto, esta no es
una prictica avalada en los
procedimientos de nuestra
compafiia.

- No hay punto después de
“Suiza®, en el producto
falsificado.

- Espacio después de "D.”
en “Bogoté D. C.".

= El producto original es
acondicionado con un nuevo
cédigo de barras EAN13
para el mercado
Institucional, mientras que
el producto falsificado no lo
tiene.

r
DARZALEX® SC

1800 mg/15 mi

- La tipografia de la palabra
"DARZALEX" es ligeramente
miés ancha de lo esperado
(especialmente evidente en la
letra *Z7).

- El logo de marca registrada
(@) tiene un mayor peso de
linea (grosor).

= Los espacios dentro del
nimero 8 en “1800" no son
simétricos.

- Los caracteres */* tocan la
letra “g” a su izquierda en
ambas menciones de mg/mL.
- Los paréntesis son mas
anchos en el centro y més
delgados en sus extremos, ¥
éstos son redondeados.
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Producto Falsificado Observaciones Producto Fatsificado e
—
- El nomero de registro

e sanitario visible en el
producto original
corresponde a INVIMA
2022MBT-0000065,
Mientras que el
producto falsificado lo

El identificador del
are 40619A, |

utilizada por la

Pt Ses el ke de ko

compafia ra esle wou muestra como INVIMA
moﬂﬂ;—n se D e e L T — vo22MBT-0000065
- Y e
encuentra presenta e Asi mismo en el
a&n las unidades Frtmges de b2 NO sgha producto falsificado, se
R observa que:
avid . Reg. Sen. Mo, VA - La distancia entre la

g primera y segunda linea

de texto es mayor a la
distancia entre la
segunda y tercera.

- Las letras “U”~ son

£,
completamente curvas
en la parte inferior.

Descripcion del problema

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima advierte a la ciudadania sobre la comercializacion
ilegal del producto DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0C02, el cual ha sido objeto de
falsificacion.

En Colombia, el producto DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, en presentacion vial x 15mL, cuenta con
registro sanitario INVIMA 2022MBT-0000065, en la categoria de Biotecnoldgico, cuyo estado es VIGENTE, bajo la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER. El establecimiento JANSSEN CILAG S.A. figura como titular del registro sanitario.

La condicion de falsificacion del producto fue confirmada y notificada al Invima por el titular del registro sanitario, JANSSEN
CILAG S.A., quien, como resultado de la verificacion realizada, informé que si bien el lote PUS0C02 del producto DARZALEX®
SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, corresponde a un lote legitimo que fue importado y comercializado por JANSSEN
CILAG S.A., el andlisis de trazabilidad y la evaluacién comparativa de las unidades reportadas como falsificadas, evidenciaron
multiples discrepancias criticas respecto de las especificaciones aprobadas y los controles de autenticidad implementados por
la compania. (Ver imagenes).

De acuerdo con la informacién suministrada por el titular del registro sanitario, se identificaron las siguientes caracteristicas que
permiten diferenciar el producto falsificado del producto original correspondiente al lote PJS0C02:

1.Numero de registro sanitario diferente al otorgado por INVIMA: El producto falsificado lo muestra como INVIMA V022MBT-
0000065

2. Diferencias en el arte aprobado: Se identificaron variaciones en los textos legales de la muestra respecto al arte oficial
autorizado para el producto.

3. Sellos de seguridad: el sello de la parte inferior se encuentra aplicado en posicién diferente al acondicionamiento realizado
por Janssen Cilag S.A.

4. Leyenda y codigo de barras de USO INSTITUCIONAL: El texto impreso muestra diferencias, y el codigo de barras
institucional no esté presente.

5. Trazabilidad de seriales: NUmeros seriales 178120544634, 17812053935 y 17812053174 del lote PJSO0C02 no fueron
identificados como fabricados por la compafia y tampoco fueron identificadas en las facturaciones del lote PJS0C02.

6. Codigo QR: Los codigos QR evaluados no corresponden a los mecanismos de serializacién implementados por la compaiia
y no son reconocidos por los sistemas oficiales de trazabilidad del producto.

www.invima.gov.co D600 (in] | Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

7. Artes de los viales: Los artes de los viales no coinciden con el aprobado por INVIMA.

Asi entonces, el producto denominado DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0C02, con las
caracteristicas anteriormente descritas, corresponde a un producto fraudulento, de conformidad con lo establecido en el
Decreto 677 de 1995, por lo que su comercializacion y uso representan un riesgo para la salud de los consumidores.

El uso del producto falsificado representa un riesgo potencial para la salud, teniendo en cuenta que no se encuentran
garantizadas su identidad, composicidn, concentracion, calidad, esterilidad ni actividad biolégica. En consecuencia, su
administracion podria ocasionar eventos adversos de gravedad variable, dependiendo de las caracteristicas del producto y de
las condiciones de exposicion.

Desde el punto de vista toxicoldgico, la administracion de una solucion inyectable que no cumpla con los estandares de calidad
y seguridad podria generar reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas; reacciones inflamatorias locales
o0 sistémicas; infecciones asociadas con una eventual contaminacion microbioldgica, que podrian evolucionar a bacteriemia o
sepsis; asi como efectos toxicos derivados de la posible presencia de impurezas, contaminantes o sustancias no declaradas.

Adicionalmente, considerando que el producto original contiene DARATUMUMAB, un anticuerpo monoclonal indicado para el
tratamiento de determinadas enfermedades hematoldgicas, la utilizaciéon de un producto falsificado podria comprometer la
eficacia terapéutica esperada, en caso de que el principio activo esté ausente, presente en una concentracion diferente a la
declarada o haya perdido su actividad bioldgica.

Esta situacién podria favorecer la progresion de la enfermedad de base y comprometer la evolucién clinica del paciente. Se
advierte que los riesgos descritos corresponden a consecuencias potenciales asociadas con la utilizacion de un medicamento
falsificado y con la incertidumbre sobre su calidad y composicién, y no constituyen eventos adversos confirmados atribuibles a
un lote especifico. La manifestacion y gravedad de los efectos dependeran de las caracteristicas reales del producto, la
cantidad administrada y las condiciones clinicas del paciente.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos fraudulentos, indicando el
peligro que representan para la salud de los consumidores.

Igualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza,
origen, composicion o calidad de los productos. Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique si
tienen nimero de registro sanitario el producto antes de utilizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente enlace 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 para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0CO02, con la
descripcién mencionada por el titular, el cual no se encuentra amparado con ningun registro sanitario emitido por la autoridad
competente. (Ver imagenes)

2. No compre medicamentos, ni productos Fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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 estos productos:
a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud territorial los datos que conozca sobre los lugares donde se
distribuya o comercialice estos productos.

c) Si ha presentado algin evento adverso, asociado a su consumo, repdrtelo de manera inmediata a través del siguiente
enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del correo electronico 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 distribuya o comercialice estos productos.

Recomendaciones para IPS, EAPB y profesionales de la salud

1. En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto citado en esta alerta. se debe indicar la suspension del uso
del producto DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0C02, con las caracteristicas
mencionadas. (ver imagenes)

2. Informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar.

3. Notifique al Invima sobre la adquisicion de los productos mencionados con los datos suministrados por los pacientes sobre la
direccion y medio de adquisicion del producto fraudulento.

Recomendaciones para establecimientos

Absténgase de distribuir y comercializar este producto previamente mencionado, pues su comercializaciéon puede implicar ser
sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Recomendaciones para las Entidades Territoriales de Salud

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su competencia, donde potencialmente
se pueda comercializar el producto DARZALEX® SC 120 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, CON LOTE PJS0CO02 con las
caracteristicas mencionadas. (ver imagenes)

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.

3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web. 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.

Medidas para la Red Nacional de Vigilancia

El Invima solicita que, desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se realice la busqueda activa para la
deteccidn de reacciones adversas que involucren los productos previamente mencionados y notifique al Invima.
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Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima al siguiente correo electronico: - invimafv@invima.gov.co

Consultar registros sanitarios: https:/www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Reporte eventos adversos: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/servicios-en-linea-
farmacovigilancia

Peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-
reclamos-y-sugerencias
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 265-2026
Bogota, 26 agosto 2026

SHAPE 1TM TABLET

Nombre del producto: SHAPE 1TM TABLET
Fuente de la alerta: DENUNCIA

No. Identificacién interno: MA2608-152

Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), advierte a la ciudadania
sobre la comercializacion ilegal del producto SHAPE 1TM TABLET como suplemento dietario,
debido a que no esta amparado por ningun registro sanitario emitido por la autoridad competente.
(Ver imagen)

El producto SHAPE 1TM TABLET no se encuentra registrado en la base de datos del Invima como
suplemento dietario, medicamento, producto fitoterapéutico u homeopatico en ninguna modalidad.
Por lo anterior, se considera un producto fraudulento conforme a lo referenciado en el articulo 2 del
Decreto 3249 de 2006.

En el contenido de la etiqueta se aprecian bondades farmacolégicas relacionadas con bajar de peso,
controlar el apetito, reducir los niveles de glucosa y colesterol LDL, prevenir la diabetes e intervenir



en el control del suefio, estrés, asi como en la memoria y el sistema hormonal, las cuales no han
sido autorizadas por el Invima.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un
registro sanitario y, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, lo que
representa un riesgo para la salud de los consumidores. Adicionalmente, se desconoce su contenido
real, trazabilidad y condiciones de almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos asociados a este tipo de productos
fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores. Igualmente,
hacen alusién a propiedades no autorizadas que dan lugar a falsas expectativas sobre su verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos.

Finalmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el numero de registro
sanitario del producto antes de utilizarlo, confirmando su autenticidad a través del siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Consulta de Registros Sanitarios Seleccionando en grupo el tipo de producto (medicamento,
suplemento dietario, etc.) y realizando la busqueda por nombre de producto, registro sanitario o
principio activo.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto SHAPE 1TM TABLET el cual no tiene registro sanitario siendo
un producto fraudulento.

2. No compre medicamentos ni productos Fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios sin registro
sanitario vigente, ya que este producto puede 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 este producto:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud territorial los datos que conozca sobre
los lugares donde se distribuya o comercialice este producto.

c) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, reportelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del

correo electrénico 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 distribuya o comercialice este producto.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto SHAPE 1TM TABLET

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.



3. Informe al Invima en caso de hallar este producto en algun establecimiento o canal web.

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.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto SHAPE 1TM TABLET (Ver
imagen), se debe indicar la suspensién del consumo de este e informar sobre los posibles riesgos
para la salud que se pudieran presentar.

2. Notifique al Invima sobre la adquisicién del producto SHAPE 1TM TABLET mencionando los datos
suministrados por los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion de los productos
fraudulentos.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar el producto previamente mencionado, pues su
comercializacién puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Medidas para la Red Nacional de 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 notifique al Invima.

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a:
invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

» Farmacovigilancia
e Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 356-2026
Bogota, 21 octubre 2026

FLEXACIL ULTRA 6 CH CAPSULA

Nombre del producto: FLEXACIL ULTRA6 CH CAPSULA
Fuente de la alerta: DENUNCIA

No. Identificacion interno: MA2609-194

Flexacil -
Ultra..

Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) advierte sobre la
comercializacion del producto FLEXACIL ULTRA 6 CH capsula. En la etiqueta, el producto se
presenta como “medicamento oficinal”; sin embargo, esta denominaciéon no esta aprobada por la
normativa sanitaria colombiana.

Ademas, la publicidad disponible en la web sehala que el producto:
* No es un medicamento.
* No esta destinado a prevenir, diagnosticar, tratar ni curar enfermedades.



» Se promociona como un complemento para un estilo de vida saludable, que puede formar parte
de una alimentacién equilibrada y de habitos orientados al bienestar fisico.

Riesgo de confusion. La informacion del etiquetado y de la publicidad puede generar confusion sobre
la categoria del producto, al presentarlo como alimento o medicamento homeopatico. Ninguna de
estas clasificaciones ha sido autorizada por el Invima.

Este producto no tiene registro sanitario otorgado por la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, por lo anterior se considera como un producto fraudulento.

Tras consultar la base de datos del Invima, se confirmé que el producto no cuenta con registro
sanitario expedido por esta autoridad. En consecuencia, su comercializacion en Colombia es ilegal
y se considera un producto fraudulento, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 677 de 1995.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un
registro sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando
un riesgo para la salud de los consumidores. Adicional se desconoce su contenido real, trazabilidad,
condiciones de almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos
fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores. Igualmente,
hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos.

Finalmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el niumero de registro
sanitario de los productos antes de adquirirlo y utilizarlo, confirmando su autenticidad a través del
siguiente enlace: https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios Consulta de Registros
Sanitarios Seleccionando en grupo el tipo de producto (medicamento, suplemento dietario, etc.) y
realizando la busqueda por nombre de producto, registro sanitario o principio activo.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto FLEXACIL ULTRA 6 CH capsula que no tiene autorizado
registro sanitario por lo cual es considerado producto fraudulento.

2. No compre medicamentos ni productos fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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 este producto:
a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud territorial los datos que conozca sobre
los lugares donde se distribuya o comercialice este producto.

c) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, reportelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del
correo electrénico 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 distribuya o comercialice este producto.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto: (ver imagen) FLEXACIL
ULTRA 6 CH capsula.

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.

3. Informe al Invima en caso de hallar este producto en algun establecimiento o canal web.

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.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto FLEXACIL ULTRA 6 CH capsula
(ver imagen), se debe indicar la suspension del consumo de este e informar sobre los posibles

riesgos para la salud que se pudieran presentar.

2. Notifique al Invima sobre la adquisicion del producto mencionando los datos suministrados por
los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion de los productos fraudulentos.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar el producto FLEXACIL ULTRA 6 CH capsula (Ver imagen),
pues su comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de
seguridad.

Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima solicita que, desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se realice la

busqueda activa para la deteccién de reacciones adversas que involucre el producto previamente
mencionado y notifique al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la
pagina web del Invima.

* Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
» Consultar registros sanitarios


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Realizar reportes en linea de eventos adversos
* Farmacovigilancia

* Reactivovigilancia
+ Tecnovigilancia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Alerta No. 357-2026
Bogota, 21 octubre 2026

DIALUX

Nombre del producto: DIALUX
Fuente de la alerta: DENUNCIA

No. Identificacion interno: MA2610-195
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Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento (Invima), advierte a la ciudadania
sobre la comercializacion ilegal del producto DIALUX que se comercializa como suplemento dietario
y el etiquetado tiene indicacion farmacolégica para ayudar a controlar los niveles de azucar
contraviniendo la norma sanitaria de suplementos dietarios.

El producto DIALUX comercializado como suplemento dietario no estd amparado bajo ningun
registro sanitario emitido por la autoridad competente, por lo que su comercializacion en Colombia
es ilegal. Este producto es considerado fraudulento porque incumple la normatividad sanitaria, es
decir, el Decreto 3249 de 2006 articulos 2, 20 y 21 aplicable a suplementos dietarios.



De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un
registro sanitario y, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, lo que
representa un riesgo para la salud de los consumidores. Adicionalmente, se desconoce su contenido
real, trazabilidad y condiciones de almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos asociados a este tipo de productos
fraudulentos, advirtiendo sobre el peligro que representan para la salud de los consumidores.
Igualmente, estos productos hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a falsas
expectativas sobre su verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad.

Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique si tienen numero de
registro sanitario el producto antes de utilizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente
enlace: 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.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto DIALUX comercializado como suplemento dietario, no se
encuentra amparado con ningun registro sanitario emitido por la autoridad competente. (Ver
imagen).

2. No compre medicamentos, ni productos fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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.

3. Si esta consumiendo este producto:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, reportelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del

correo electrénico 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 distribuya o comercialice este producto.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto DIALUX comercializado
como suplemento dietario.

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.

3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web.

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.



Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto DIALUX comercializado como
suplemento dietario se debe indicar la suspension del uso del producto.

1. Informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar.

2. Notifique al Invima sobre la adquisicion del producto mencionado con los datos suministrados por
los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion del producto fraudulento.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar el producto DIALUX comercializado como suplemento
dietario, su comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de
seguridad.

Medidas para la Red Nacional de 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 notifique al Invima.

Si desea obtener mayor informaciéon comuniquese con el Invima a:

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

e Farmacovigilancia
e Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia



https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Alerta No. 358-2026
Bogota, 21 octubre 2026

PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND SOFTGELS

Nombre del producto: PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND SOFTGELS
Fuente de la alerta: DENUNCIA

No. Identificacion interno: MA2610-197
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Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) advierte a la ciudadania
sobre la comercializacion como suplemento dietario del producto PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND
SOFTGELS. En el etiquetado, el texto se presenta en idioma inglés, se evidencia la categoria de
suplemento dietario y se promociona con atributos no autorizados para suplementos dietarios al
indicar “FORMULA PARA EQUILIBRAR LA DHT” lo que corresponde a una accion terapéutica que
requiere supervision de profesional médico. Adicional, se evidencia que el producto es
promocionado y comercializado mediante la red social Instagram en el perfil @hairbond.col y a
través de la pagina web https://hairbondbeauty/ con publicidad activa mediante la cual se atribuye al
producto afirmaciones como “ayuda con la caida del cabello, ayuda con el crecimiento y ayuda a
equilibrar la DHT” (dihidrotestosterona) entre otras.



El producto PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND SOFTGELS no cumple con la normatividad sanitaria
de suplementos dietarios y se considera como un producto fraudulento, conforme se establece en
el articulo 2 del Decreto 3249 de 2006. Por tanto, no ha sido evaluado en calidad, seguridad o
eficacia, lo cual establece un riesgo al consumidor, incumpliendo los requisitos establecidos en la
normatividad.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un
registro sanitario, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo
para la salud de los consumidores, porque no se conoce su contenido real de componentes,
trazabilidad, fabricacion, condiciones de almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos
fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores. Igualmente,
hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicién o calidad de los productos.

Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique si tiene numero de
registro sanitario el producto antes de utilizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente
enlace: 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.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND softgels promocionado y
distribuido como suplemento dietario, el cual no se encuentra amparado con ningun registro
sanitario emitido por la autoridad competente (ver imagen).

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

3. Si esta consumiendo este producto:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, reportelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del

correo electrénico 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 distribuya o comercialice este producto.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto PUMPKIN SEED
OILHAIR BOND SOFTGELS promocionado y distribuido como suplementos dietarios. (ver

imagen).

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.



3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web.
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.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND
softgels promocionado y distribuido como suplemento dietario: (ver imagen).

1. Informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar:

2. Notifique al Invima sobre la adquisicion del producto mencionado con los datos suministrados por
los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion del producto fraudulento.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar el producto PUMPKIN SEED OIL-HAIR BOND softgels pues
su comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Medidas para la Red Nacional de 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 notifique al Invima.

Si desea obtener mayor informaciéon comuniquese con el Invima a:
- invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

e Farmacovigilancia
¢ Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 329-2026
Bogota, 14 octubre 2026

FALSIFICACION DEL PRODUCTO BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS
RECUBIERTAS LOTE F0537A

Nombre del producto: BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS RECUBIERTAS LOTE
FO537A

Registro sanitario: INVIMA 2020M-003171-R4
Titular del registro: OPELLA HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S.
Fuente de la alerta: Denuncia

No. Identificacion interno: MA2609-192

Producto falsificado
07/23
07/26

Color de artes y fuente de letra
diferentes; visible principalmente en
el nombre del producto, errores en el
encuadre del texto y fondo diferente.
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Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima advierte a la ciudadania
sobre la comercializacion ilegal del producto BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS
RECUBIERTAS, lote F0537A, el cual ha sido objeto de falsificacion en Colombia.

La condicién de falsificacion del producto fue confirmada y notificada al Invima por el titular del
registro sanitario, OPELLA HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S., quien, como resultado de la
verificacion realizada, informé que el lote original FO537A fue fabricado con fecha de vencimiento
07/21. En consecuencia, teniendo en cuenta que dicha fecha se encuentra expirada, el lote original
no se encuentra actualmente disponible en el mercado. (Ver imagenes).

En Colombia, el producto BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS RECUBIERTAS, en
presentacion de caja por 3 blisteres de 10 tabletas cada uno, cuenta con registro sanitario INVIMA
2020M-003171-R4, en la categoria de medicamento, cuyo estado es VIGENTE, bajo la modalidad
de FABRICAR Y VENDER. El establecimiento OPELLA HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S. figura
como titular del registro sanitario. De acuerdo con la informaciéon suministrada por el titular del
registro sanitario, se identificaron las siguientes caracteristicas que permiten diferenciar el producto
falsificado del producto original correspondiente al lote FO537A:

» Informacién modificada: se observa fecha de fabricacion 07/23 y fecha de vencimiento
07/26, informacion que no corresponde a las caracteristicas reales del lote original, cuya fecha
de vencimiento fue 07/21.

> Diferencias en los elementos graficos: se evidencian variaciones en el color de las artes y
en la fuente utilizada en el nombre del producto.

> Diferencias en la presentaciéon grafica: se observan inconsistencias en el encuadre del
texto y diferencias en el fondo respecto del producto original.



Asi entonces, el producto denominado BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS
RECUBIERTAS, lote F0537A, con las caracteristicas anteriormente descritas, corresponde a un
producto fraudulento, de conformidad con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, por lo que su
comercializacion y uso representan un riesgo para la salud de los consumidores. Aunque no es
posible determinar con exactitud qué reacciones adversas se pueden producir, desde el punto de
vista toxicoldgico y de farmacovigilancia, podrian ocurrir:

1. Ausencia del efecto terapéutico

> Persistencia o empeoramiento del dolor abdominal o los espasmos.
» Retraso en la atencion de una enfermedad subyacente.

2. Reacciones adversas inesperadas: Si el producto contiene otros medicamentos o sustancias no
declaradas:

Nauseas, vomito o diarrea.

Mareo, somnolencia o pérdida de conciencia.

Palpitaciones, taquicardia o alteraciones de la presion arterial.
Convulsiones.

Alteraciones visuales.

Agitacion, ansiedad o confusién.

YVVVVYVYYYVY

3. Reacciones alérgicas

» Erupcion cutanea.

» Urticaria.

» Hinchazon de labios, lengua o cara.

» Dificultad para respirar (anafilaxia en casos graves).

4. Toxicidad por contaminantes: Los medicamentos falsificados pueden contener:

» Metales pesados.

» Solventes industriales.

» Dosis excesivas de principios activos.

» Sustancias farmacoldgicas diferentes a las declaradas.

Esto puede ocasionar:

» Dafo hepatico.

» Dafo renal agudo.

» Alteraciones hematologicas.
» Compromiso neuroldgico.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con registro
sanitario, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la
salud de los consumidores, porque se desconoce su contenido real, trazabilidad fabricacion,
condiciones de almacenamiento y transporte.



El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos
fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores. Igualmente,
hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos.

Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique si tienen numero de
registro sanitario el producto antes de utilizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente
enlace: 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.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS
RECUBIERTAS, lote F0537A, con la descripcidon mencionada por el titular, el cual no se encuentra
amparado con ningun registro sanitario emitido por la autoridad competente. (Ver imagenes)

2. No compre medicamentos, ni productos fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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 este producto:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, repértelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del
correo electrénico 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 distribuya o comercialice estos productos.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccién, vigilancia y control en los establecimientos de su

competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto BUSCAPINA®

COMPOSITUM NF TABLETAS RECUBIERTAS, lote F0537A con las caracteristicas mencionadas.

(ver imagenes)

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.

3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web.

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.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar este producto previamente mencionado, pues su
comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.



Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto citado en esta alerta. se debe
indicar la suspensién del uso del producto BUSCAPINA® COMPOSITUM NF TABLETAS
RECUBIERTAS, lote F0537A, con las caracteristicas mencionadas. (ver imagenes)

2. Informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar.

3. Notifique al Invima sobre la adquisicibn de los productos mencionados con los datos
suministrados por los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion del producto
fraudulento.

Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de farmacovigilancia se realice la

busqueda activa para la deteccién de reacciones adversas que involucren este producto y se
notifiquen al Invima.

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

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos
¢ Farmacovigilancia

¢ Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia
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Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 330-2026
Bogota, 14 octubre 2026

ETHIOPIAN BLACK SEED OIL

Nombre del producto: ETHIOPIAN BLACK SEED OIL
Fuente de la alerta: Denuncia

No. Identificacion interno: MA2610-193

Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) advierte a la ciudadania
sobre la comercializacion ilegal del producto ETHIOPIAN BLACK SEED OIL, promocionado y
comercializado en Colombia a través de diferentes plataformas de comercio electrénico. En
particular, mediante denuncia se hizo referencia al sitio web wiwistore.co, en el cual, el producto es
ofrecido en presentacion de capsulas y promocionado como suplemento dietario, con distribucién
desde la ciudad de Medellin hacia diferentes lugares del territorio nacional.



El producto no se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por la autoridad
competente, por lo que su comercializacion en Colombia es ilegal y se considera un producto
fraudulento. (Ver imagen).

Asi las cosas, el producto ETHIOPIAN BLACK SEED OIL, no cumple con la normatividad vigente,
es decir, Decreto 3249 de 2006. Por tanto, este producto no ha sido evaluado en calidad, seguridad
o eficacia, lo cual establece un riesgo al consumidor, incumpliendo los requisitos establecidos en la
normatividad.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un
registro sanitario, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo
para la salud de los consumidores, porque no se conoce su contenido real de componentes,
trazabilidad, fabricacion, condiciones de almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos
fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores.

Igualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre
la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos. Igualmente, se hace un
llamado a la ciudadania para que siempre verifique si tiene numero de registro sanitario el producto
antes de utilizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente enlace:
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.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el producto ETHIOPIAN BLACK SEED OIL comercializado como
suplemento dietario, el cual no se encuentra amparado con ningun registro sanitario emitido por
la autoridad competente. (Ver imagen)

2. No compre medicamentos, ni productos fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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 este producto:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b) Si ha presentado algun evento adverso, asociado a su consumo, reportelo de manera inmediata
a través del siguiente enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del

correo electronico 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 distribuya o comercialice este producto.?



Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se pueda comercializar el producto ETHIOPIAN BLACK
SEED OIL comercializado como suplemento dietario.

2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.

3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web.

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.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

En el evento de encontrar pacientes que consuman el producto citado en esta alerta, se debe indicar
la suspension del uso del producto ETHIOPIAN BLACK SEED OIL, comercializado como
suplemento dietario.

1. Informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar

2. Notifique al Invima sobre la adquisicién del producto mencionado con los datos suministrados por
los pacientes sobre la direccion y medio de adquisicion del producto fraudulento.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar este producto previamente mencionado, pues su
comercializacion puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.???

Medidas para la Red Nacional de 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 notifique al Invima.

Si desea obtener mas informaciéon comuniquese con el Invima al correo:
- invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios
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Informe de seguridad
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Informe de seguridad No. 152-2026
Bogotd, 30 octubre 2026

RIESGO DE ENCEFALOPATIA HIPERAMONEMICA ASOCIADO AL USO DE SUNITINIB

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica la siguiente informacion de seguridad:

Nombre del producto: VARIOS

Registro sanitario: VARIOS

Principio activo: Sunitinib

Presentacion comercial: VARIAS

Titular del registro: VARIOS

Fabricante(s) / Importador(es): VARIOS

Referencia(s) / Codigo(s): NA

Lote(s) / Serial(es): NA

Fecha de produccion: NA

Fecha de vencimiento: NA

Indicaciones y uso establecido: El sunitinib es un medicamento antineoplasico perteneciente al grupo de los inhibidores
directos de la tirosina quinasa (TK). Este medicamento actua inhibiendo multiples receptores de TK que estan implicados en el
crecimiento tumoral, la neoangiogénesis y la progresion a metastasis del cancer. Ademas, se ha identificado que participa
como inhibidor de otros receptores involucrados en procesos oncolégicos, tales como el factor de crecimiento derivado de
plaquetas (PDGFRa y PDGFR), de los receptores VEGF (VEGFR1, VEGFR2 y VEGFRS3), el receptor de factor de células
madre (KIT), de la tirosin-kinasa 3 tipo Fms (FLT3), del factor estimulador de colonias (CSF-1R), y del receptor del factor
neurotrofico derivado de la linea celular glial (RET)

No. Identificacion interno: 3000— 0951- 2026

Descripcion del caso

El 31 de julio de 2026, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) publicé la actualizaciéon de las
secciones de “Advertencias y precauciones” y “Reacciones adversas”, para incluir el riesgo de encefalopatia hiperamonémica
en la ficha técnica y en el inserto de los medicamentos que contienen sunitinib. Esta decision se basa en el concepto emitido
por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos
para adicionar este riesgo, de frecuencia no conocida, dentro de las condiciones de comercializacion del producto. Esta
decision ha sido replicada por las agencias sanitarias de Australia y Malasia.

Antecedentes

En Colombia, sunitinib se encuentra indicado para el tratamiento de tumores malignos del estroma gastrointestinal (GIST)
irresecable y/o metastasico en adultos, después del fracaso del tratamiento con imatinib debido a resistencia o intolerancia;
para el tratamiento del carcinoma de células renales avanzado/metastasico (MRCC) en adultos y para el tratamiento de
tumores neuroendocrinos pancreaticos (PNET) irresecables o metastasicos, bien diferenciados, con progresién de la
enfermedad en adultos.
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La hiperamonemia es un desorden metabdlico que se observa por elevaciones plasmaticas de amonio. La presencia de
amonio en la sangre puede ocasionar intoxicacion neurolégica, que lleva a encefalopatia, edema cerebral y herniaciéon que
pone en peligro la vida.

El 25 de enero de 2024, el Comité de Farmacovigilancia de la EMA (PRAC, por sus siglas en inglés) determin6 que, con base
en los datos disponibles en la literatura y los informes espontaneos que incluyen en algunos casos una relacion temporal
cercana y una respuesta positiva al retirar y/o reintentar el medicamento, existe una relacion causal entre el sunitinib y la
encefalopatia hiperamonémica que es al menos una posibilidad razonable. EI PRAC concluy6é que la informacion de los
medicamentos que contienen sunitinib deberia ser modificada para reflejar este riesgo.

El mecanismo por el cual ocurre la encefalopatia hiperamonémica tras el consumo de sunitinib no se encuentra completamente
claro, sin embargo, se cree que es un efecto de clase asociado en general a los inhibidores directos de la tirosina quinasa y
sus acciones sobre el higado. En primer lugar, el sunitinib se metaboliza principalmente en el higado a través del citocromo
CYP3A4, formando metabolitos que también son farmacol6gicamente activos, incrementando el riesgo de hepatotoxicidad
conocida dentro de las precauciones y advertencias del sunitinib. Una disminucién de la reserva hepética puede contribuir al
desarrollo de hiperamonemia.

Anadlisis y conclusiones

I. Los medicamentos con el principio activo sunitinib cuentan con un balance favorable beneficio — riesgo para las indicaciones
y las poblaciones para los cuales esta aprobado su uso.

IIl. El riesgo de encefalopatia hiperamonémica es una reaccion adversa de frecuencia no conocida para sunitinib.

IIl. Ante el acumulado de evidencia sobre este riesgo por parte de agencias de referencia, se requiere fortalecer las medidas de
minimizacion de riesgos.

Producto importado a Colombia
Si

Informacion para pacientes y cuidadores

- En caso de estar siendo tratado con sunitinib, informe a su médico tratante si presenta alguno de los siguientes sintomas: falta
de energia, confusion, suefo, letargo inexplicable o cambios en el estado mental, inconsciencia/coma.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa a medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

- En caso de estar siendo tratado con sunitinib informe a su médico tratante de presentar alguno de los siguientes sintomas:
falta de energia, confusion, suefo, letargo inexplicable o cambios en el estado mental, inconsciencia/coma.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa a medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia.
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Informacion para profesionales de la salud

- Monitorear la apariciéon de sintomas de encefalopatia hiperamonémica, que pueden incluir falta de energia, confusién, suefo,
inconsciencia/coma, en pacientes que se encuentren bajo tratamiento con sunitinib.

- En pacientes que desarrollen letargo inexplicable o cambios en el estado mental, se debe medir el nivel de amoniaco en
sangre e iniciar el manejo clinico adecuado.

- Si se confirma la aparicion de la encefalopatia hiperamonémica, se recomienda considerar la pertinencia de interrumpir de
manera temporal o permanente el consumo de sunitinib, con base en el balance riesgo- beneficio individual de cada paciente.

- Si un paciente tiene antecedentes de insuficiencia hepatica, se recomienda precaucion y realizar seguimiento a su estado
clinico, y a los niveles de amonio en sangre y evaluar periddicamente la necesidad de usar o continuar el tratamiento con
Sunitinib.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa a medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia, mediante los
mecanismos establecidos por el Invima.

Recomendaciones para IPS, EAPB y profesionales de la salud
NA

Recomendaciones para establecimientos
NA

Recomendaciones para las Entidades Territoriales de Salud

- Realizar la divulgacion de este informe en las instituciones prestadoras de servicios de salud
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese al correo: invimafv@invima.gov.co

Consultar registros sanitarios: https:/www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Reporte eventos adversos: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/servicios-en-linea-
farmacovigilancia

Peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-
reclamos-y-sugerencias
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Informe de seguridad
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Informe de seguridad No. 153-2026
Bogotd, 30 octubre 2026

RIESGO DE NEFROPATIA ASOCIADA A ANTICOAGULANTES ORALES

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica la siguiente informacion de seguridad:

Nombre del producto: VARIOS

Registro sanitario: VARIOS

Principio activo: Rivaroxaban, Apixaban, Dabigatran y Warfarina

Presentacion comercial: VARIAS

Titular del registro: VARIOS

Fabricante(s) / Importador(es): VARIOS

Referencia(s) / Codigo(s): NA

Lote(s) / Serial(es): NA

Fecha de produccion: NA

Fecha de vencimiento: NA

Indicaciones y uso establecido: Los anticoagulantes orales (ACO) son un grupo de farmacos que se encuentran indicados
en la prevencién de la trombosis y en contextos cardiovasculares. Se clasifican segin su mecanismo de accion, en
antagonistas de la vitamina K (AVK) y anticoagulantes directos, como los inhibidores del factor Xa e inhibidores de trombina.
Su accién farmacolégica se explica directamente desde su mecanismo de accion, interfiriendo en la cascada de coagulacién.

No. Identificacion interno: 3000 — 0959 - 2026

Descripcion del caso

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Pert emitié una alerta relacionada con el riesgo de
nefropatia asociada con el uso de anticoagulantes orales. La comunicacién se basa en decisiones recientes de actualizacion de
informaciéon de seguridad requeridas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en ingles) y en un
comunicado emitido en 2023 por la Administracion de Bienes Terapéuticos de Australia (TGA, por sus siglas en inglés).

Antecedentes

Los anticoagulantes orales (ACO) son un grupo de farmacos que se encuentran indicados en la prevencién de la trombosis y
en contextos cardiovasculares. Se clasifican segun su mecanismo de accién en: Antagonistas de la vitamina K (AVK) y
anticoagulantes directos como los inhibidores de factor Xa e inhibidores de trombina. Su accién farmacolégica se explica
directamente desde su mecanismo de accion, interfiriendo en la cascada de coagulacion.

Las principales reacciones adversas derivadas del uso de ACO tienen que ver precisamente con el riesgo aumentado de
sangrado. Este puede variar entre manifestaciones leves como petequias hasta sangrados de mayor relevancia clinica como el
gastrointestinal. En el caso particular de la nefropatia inducida por ACO, se produce por hemorragia a nivel glomerular que
desencadena dafio en las células tubulares y obstruccion de los tlbulos renales. Esto conlleva a insuficiencia renal aguda que
puede progresar en dafo crénico, con una alta tasa de mortalidad. Su diagnéstico se suele presentar de manera similar a una
insuficiencia renal aguda, con presencia de hematuria macroscépica o sobreanticoagulacion. EI monitoreo de la funcion renal
en pacientes anticoagulados resulta vital para la deteccién temprana de nefropatia.
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En el caso particular de la nefropatia inducida por ACO, esta se produce por hemorragia a nivel glomerular que desencadena
dafio en las células tubulares y obstruccién de los tubulos renales. Esto conlleva a insuficiencia renal aguda que puede
progresar en dafio crénico, con una alta tasa de mortalidad. Su diagnéstico se suele presentar de manera similar a una
insuficiencia renal aguda, con presencia de hematuria macroscépica o sobre anticoagulacién. El monitoreo de la funcién renal
en pacientes anticoagulados resulta vital para la deteccién temprana de nefropatia.

En 2023, la TGA (autoridad regulatoria de Australia) emitié una nota de seguridad donde mencionaba que pediria la adicién de
la advertencia sobre dafio renal grave a la informacién para prescribir de todos los anticoagulantes orales, debido a que es un
evento adverso que puede ser grave y amenazar la vida. En 2024, la Agencia Farmacéutica y de Dispositivos Médicos del
Japén (PDMA, por sus siglas en inglés) tomé la misma determinacién en su mercado local, mientras que, en 2025 la EMA y
Health Canada emitieron recomendaciones en el mismo sentido. Finalmente, agencias de la region, como DIGEMID del Perd y
el Instituto de Salud Publica de Chile, recopilaron estas medidas y emitieron comunicaciones sobre el riesgo de nefropatia
inducida por ACO.

Anadlisis y conclusiones

I. Los anticoagulantes orales mantienen el balance riesgo — beneficio favorable para las indicaciones aprobadas en el pais.
Il. Se debe educar a pacientes y profesionales en la prevencion del riesgo de sangrado, a fin de minimizar su ocurrencia.

IIl. La informacion reciente emitida por agencias regulatorias respecto del riesgo de nefropatia inducida por anticoagulantes es
relevante desde la perspectiva clinica y por la potencial mortalidad del evento adverso.

Producto importado a Colombia
Si
Informacion para pacientes y cuidadores

- La continuidad del tratamiento con anticoagulantes orales es importante en caso de su patologia. No interrumpa
voluntariamente el mismo salvo que presente sangrado evidente.

- En caso de tener sintomas como molestia al orinar, hematuria (orina con sangre) y dolor lumbar fuerte, dirijase al servicio de
urgencias.

- El tratamiento con anticoagulantes orales tiene un alto riesgo de interacciones con medicamentos, incluso de venta libre.
Procure no automedicarse mientras esté consumiendo anticoagulantes y asesorese con su médico tratante para conocer qué
medicamentos de venta libre puede consumir

Informacion para profesionales de la salud

- Antes de iniciar el tratamiento con ACO, confirme mediante pruebas diagndsticas una funcion renal adecuada y realice un
seguimiento periédico de esta durante todo el tratamiento.

- Vigile que el paciente no presente sintomas sugestivos de nefropatia, como dolor lumbar, hematuria o paraclinicos sugestivos
de falla renal. Si sospecha de nefropatia inducida por ACO, derive al paciente al servicio de urgencias.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Recomendaciones para IPS, EAPB y profesionales de la salud
NA

Recomendaciones para establecimientos
NA
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Recomendaciones para las Entidades Territoriales de Salud

- Realizar la divulgacién de este informe de seguridad en las instituciones prestadoras de servicios de salud
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes canales de atencion.

Consultar registros sanitarios: https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Reporte eventos adversos: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/servicios-en-linea-
farmacovigilancia

Peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-
reclamos-y-sugerencias
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Alerta Sanitaria

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 331-2026

Bogota, 20 octubre 2026

SUPLEMENTOS DIETARIOS SIN REGISTRO SANITARIO

Nombre del producto:
MAGNESIUM L-THREONATE

GLYCONORM
DIABETNA
CALCITRIN GOLD
FLEX-A
CARDITONE
PROSTATOF
MOOVIX
CRYSTALIX
ARTERITONE
VIVALIS
HIPERTONICA
ARTICA
ARTRALON

Fuente de la alerta: DENUNCIA

No. Identificacion interno: MA2609-191
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Descripcién del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima, advierte que se estan
comercializando los siguientes productos como suplementos dietarios sin contar con registro sanitario:

. MAGNESIUM L-THREONATE
. GLYCONORM

. DIABETNA

. CALCITRIN GOLD

. FLEX-A

. CARDITONE

. PROSTATOF

. MOOVIX

. CRYSTALIX



. ARTERITONE

. VIVALIS
. HIPERTONICA
. ARTICA

. ARTRALON

Al revisar la base de datos del Invima, se confirma que no se ha otorgado ningun registro sanitario por el
Instituto, por lo que su comercializacién en Colombia es ilegal. (Ver imagen).

Es importante precisar que estos productos no se encuentran autorizados por la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos del Invima como suplemento dietario, medicamentos, producto fitoterapéutico u
homeopatico en ninguna modalidad. Asi entonces, se consideran productos fraudulentos conforme lo define
el articulo 2 del Decreto 3249 de 2006.

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un registro
sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la
salud de los consumidores. Adicional se desconoce su contenido real, trazabilidad, condiciones de
almacenamiento y transporte.

El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos fraudulentos,
indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores. lgualmente, hacen alusién a
propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza, origen,
composicion o calidad de los productos.

Finalmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el nimero de registro sanitario de
los productos antes de adquirirlos y utilizarlos, confirmando su autenticidad a través del siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Consulta de Registros Sanitarios Seleccionando en grupo el tipo de producto (medicamento, suplemento
dietario, etc.) y realizando la busqueda por nombre de producto, registro sanitario o principio activo.

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir los productos mencionados en esta alerta sanitaria que no tienen registro sanitario,
por lo cual son considerados productos fraudulentos.

2. No compre medicamentos ni productos fitoterapéuticos, ni suplementos dietarios 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 estos productos:
a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.
b) Si ha presentado algln evento adverso, asociado a su consumo, repértelo de manera inmediata a través

del siguiente enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/co/medicamentos o a través del correo electrénico
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 este producto.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales



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

. MAGNESIUM L-THREONATE
. GLYCONORM

. DIABETNA

. CALCITRIN GOLD

. FLEX-A

. CARDITONE

. PROSTATOF

. MOOVIX

. CRYSTALIX
. ARTERITONE

. VIVALIS
. HIPERTONICA
. ARTICA

. ARTRALON
2. Tome las medidas a que haya lugar y gestione su destruccion.
3. Informe al Invima en caso de hallar estos productos en algun establecimiento o canal web.

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.
Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la salud

1. En el evento de encontrar pacientes que consuman estos productos se debe indicar la suspension del
consumo de estos e informar sobre los posibles riesgos para la salud que se pudieran presentar.

N

Notifique al Invima sobre la adquisicién de los productos mencionado los datos suministrados por los
pacientes sobre la direccién y medio de adquisiciéon de los productos fraudulentos.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Absténgase de distribuir y comercializar estos productos previamente mencionados, pues su comercializacion
puede implicar ser sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Medidas para la Red Nacional de 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 mayor informacién comuniquese con el Invima a:

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la pagina
web del Invima.



* Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
» Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

 Farmacovigilancia
* Reactivovigilancia
« Tecnovigilancia
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
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