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Fase piloto VSAFE : Sistema
de Seguimiento y Vigilancia
Veterinaria de Productos
Médico-veterinarios de
Calidad Subestandar &
Falsificados

Terminos de Referencia

Mas informacion acerca de la
fase piloto para el Sistema...

Tras dos fases pilotos, la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OMSA) continua con el desarrollo

de un sistema de seguimiento y vigilancia veterinaria
sobre productos médico-veterinarios de calidad
subestandar y falsificados mediante una nueva fase
piloto llamada VSAFE.
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Utilice estos formularios para reportar productos médico-veterinarios subestandar y falsificados.

Formulario de la OMSA para la Notificacion Inmediata de
SFVPs
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Formulario de la OMSA para el Reporte
de la Informacion de Base de SFVPs Ausencia de SFVPs

Formulario de la OMSA para la Declaracion Mensual de la
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Estimada Dra. Gonzélez Ruiz,

Muchas gracias por completar el Formulario de la OMSA para la Declaracion de la Ausencia de
Productos Veterinarios Subestandar o Falsificados en septiembre 2024. Le confirmamos que nuest
equipo lo ha recibido correctamente. Nuestro equipo se pondra en contacto con usted si se
requiere alguna clarificacion adicional.

El Niumero de Referencia de su declaracion es DA161024MEX-01. Utilice este Nimero de
Referencia cuando se ponga en contacto con nuestro equipo para actualizar la informacién
facilitada en el formulario.

Si necesita mas ayuda, no dude en ponerse en contacto con nosotros en sfvp@woah.org.

Atentamente.

El equipo de OMSA para SFVP

12, rue de Prony, 75017 Paris, France
T.+33(0)1 44 151985

https://www woah.org/en/home

B World Organisation
| & for Animal Health
Founded in 1924
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El SENASICA comienza con la implementacian de un sistema de alertas por productos no
autorizados, apocrifos o falsificados; las alertas se encontraran en la pagina web del

SENASICA, en el modulo de la Direccifin de Regulacién de Establecimientos, Productos y rganos
de Coadyuvancia [DREPOC]

Sistema de Informacion Atlas de Sanidad e Monitor de Sistema de Alerta Analisis Sanitario
de Acciones Sanitarias Inocuidad Riesgos Sanitaria

(SIAS) Agroalimentaria (ASIA)
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ALERTA SANITARIA Y ZOOSANITARIA

SOBRE LA FALSIFICACION DEL PRODUCTO KETAMIN-PET (KETAMINA HCI) SOLUCION

INYECTABLE EN SU PRESENTACION DE 10 ML.

Ciudad de México a 14 de mayo del 2024

El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), emite la siguiente alerta
sobre la comercializacion de producto falsificado denominado: KETAMIN-PET (ketamina HCI) solucién
inyectable en su presentacion de 10 ml; derivado del andlisis técnico y de la denuncia realizada por

NuUmero de identificacion

SAS/I11/2024/0001

Tipo de alerta

LABORATORIOS ARANDA, S.A. DE C.V. Titular del Registro del producto involucrado, Q-0449-265.

El producto falsificado ostenta las siguientes caracteristicas:

1. Nombre comercial:
KETAMIN-PET, solucién inyectable

2. Principio activo:
Ketamina HCI

3. Nimero de Registro:
S.AGC.AR.P.AQ-0449-265

4. Numero de lote(s):
Se desconoce

5. Forma Farmacéutica o fisica:
Solucién inyectable

6. Presentacion:
10 ml

7. Fecha de manufactura:
Se desconoce

8. Fecha de caducidad:
Se desconoce

9. Laboratorio de elaboracion:
ARANDA SALUD ANIMAL

Se desconoce

10. Empresa que importa:

Contenido de |a alerta
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11. Motivo de alerta / Detalle del defecto:

Laboratorios Aranda, S.A. de C.V. titular del registro del producto KETAMIN-PET con NUmero de Registro Q-
0449-265 observa la comercializacion de producto falsificado que ostenta la misma denominaciéon del
producto antes mencionado, la comercializacién del producto es divulgado a través de redes sociales; el
producto falsificado presenta diversas anomalias, tales como la falta de indicaciones de uso, dosis, via de
administracion y ausencia de la informacion relacionada con los tiempos de retiro y advertencias.

Los productos que carecen con estas caracteristicas, al ser falsificados no es posible asegurar la calidad,
seguridad y eficacia

12. Datos de contacto del laboratorio de elaboracion:
Teléfono: 442 209 7400
Extension: 444

empresaproducto.dgsa@senasica.gob.mx www.gob.mx/senasica

2C24

Felipe Cavrillo

" \PUERTO

Contenido de |la alerta
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Imagen que describe
el o |los defectos

El producto no presenta la descripcion de las indicaciones de uso, tiempos de retiro y advertencias

Imagen gque describe

el o los defectos

El producto realiza descripcién del nimero de registro erréneo

empresaproducto.dgsa@senasicagob.mx www.gob.mx/senasica {.\ ,,. 2‘ 24

Felipe Carrillo
A\]) rU=x0
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Por lo anteriormente expuesto, este Servicio Nacional hace las siguientes recomendaciones a
Distribuidores/Comercializadores, farmacias veterinarias, Médicos Veterinarios y Profesionales de la Salud:

+  Adquirir el producto KETAMIN-PET tnicamente por Distribuidoras/Comercializadoras autorizadas por
el Laboratorio Titular

o No adquirir, comercializar o utilizar el producto que ostenta la denominacion KETAMIN-PET que
carezca con las especificaciones referidas en el punto nimero 11.

o En caso de identificar nueva informacion sobre la comercializacion del producto antes sefalado,
realizar la denuncia a través del correo denunciaciudadana@senasica.gob.mx

» En caso de ocurrencia de algun efecto adverso o malestar tras el uso o consumo del producto citado,
reportarlo a través del correo farmacovigilanciavet@senasica.gob.mx.

El SENASICA continuara con la vigilancia de productos y establecimientos que incumplan con la legislacion
vigente aplicable e informara a la poblacion en caso de identificar nuevas incidencias, con el fin de prevenir un
riesgo a la salud animal y a la poblacién humana.

Recomendaciones

para el alertado
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Grarias

QFB Maria Elena Gonzalez Ruiz
Punto Focal de Productos Veterinarios

Elena.gonzalez@senasica.gob.mx
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