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Alerta n.° 2/2025 sobre productos médicos
Céapsulas de HEALMOXY (amoxicilina) 500 mg falsificadas en la Region de Africa
de la OMS

Resumen de |la alerta

La presente alerta de la OMS sobre productos médicos se refiere a cuatro lotes de HEALMOXY Capsules 500 mg
falsificados. Los productos falsificados se han detectado en el Camerun y la Republica Centroafricana, y se notificaron a la
OMS en marzo de 2025.

El principio activo farmacéutico de las cdpsulas auténticas de HEALMOXY es la amoxicilina, un antibiotico utilizado para
tratar diversas infecciones bacterianas, como infecciones del oido medio, neumonia, infecciones cutaneas, infecciones
dentales e infecciones urinarias.

Como reconocer estos productos falsificados
Estos productos son falsificados porque su identidad, composicion o procedencia se han tergiversado deliberadamente.

e El andlisis de muestras de HEALMOXY falsificado revel6 que las capsulas no contenian el principio activo
declarado, concretamente amoxicilina.

e Al menos dos de los productos falsificados presentan las fechas de fabricacién y caducidad en formatos no
uniformes. Las fechas de estos productos falsificados se muestran en formato dia/mes/afio, con ocho digitos (por
ejemplo, 10/01/2027).

Para obtener mas informacién sobre los productos falsificados, consulte el anexo de la presente alerta.

Riesgos

Estos productos falsificados no son seguros y pueden suponer un riesgo importante para la salud, especialmente si se
trata de infecciones graves o personas vulnerables. HEALMOXY falsificado carece de eficacia y no debe utilizarse para
tratar infecciones bacterianas. La amoxicilina es un antibiotico que actia matando las bacterias o impidiendo su crecimiento.
Faltando el principio activo, estos productos no son eficaces para tratar la infeccion, lo que podria dar lugar a su
empeoramiento o propagacion. Es fundamental detectar las capsulas falsificadas de HEALMOXY vy retirarlas de la
circulacién para evitar dafios a los pacientes.

Asesoramiento a los profesionales de la salud, los organismos de reglamentacion y la poblacion

Los profesionales de la salud deben notificar al organismo nacional de reglamentacion o al centro nacional de
farmacovigilancia todo incidente relativo a efectos adversos, ausencia de eficacia terapéutica o sospecha de falsificacion.

La OMS aconseja redoblar la vigilancia y la diligencia en las cadenas de suministro de aquellos paises y regiones que
puedan verse afectados por estos productos falsificados. También se aconseja una mayor vigilancia del mercado
informal/no regulado. Se recomienda a las autoridades de salud, los organismos nacionales de reglamentacion y los
cuerpos de seguridad que notifiqguen inmediatamente a la OMS si los productos falsificados se detectan en su pais. La
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OMS recomienda a las personas que estén en posesion de alguno de estos productos que no los utilicen. Si usted o alguien
a quien usted conoce ha utilizado o puede haber utilizado estos productos o ha sufrido algiin evento adverso o algun efecto
secundario inesperado después de utilizarlo, consulte de inmediato a un profesional de la salud cualificado o péngase en

contacto con un centro de toxicologia.

Todos los productos médicos deben proceder de proveedores autorizados y con licencia. Si tiene alguna informacion sobre
la fabricaciéon o el suministro de estos productos falsificados, pongase en contacto con la OMS en la direccion:

rapidalert@who.int.

Anexo: Productos objeto de la alerta n.° 2/2025 sobre productos médicos

Nombre del HEALMOXY Capsules 500 mg
producto
FE MAXHEAL PHARMACEUTICALS (India) Limited
declarado
Detectado en Camerun
Lote 023011 023011 H02605
Fecha de 18/07/2025
. 10/01/2027 02/27
caducidad /01/ /

;iealmoxy Capsuleg f

Amoxicillin Capsuks B

M.L. /Lic de Fab M.L. /Lic de Fab
K BatchNo/LotNo. 6101 M.L. /Lic de Fab Batch No./Lot No.
Mfe. Date/ Date de Fab : 1307, BatchNo/LotNo.  ©  gage Mfyg. Date/ Date de Fab :
) Exp. Date/ Date de Exp Mfg. Date/ Date de Fab : ::)/Ig Exp. Date/ Date de Exp- 02/
\FDAC R Exp.DudDEEEEEE NAFDACReg. No. : 04-

NAFDAC Reg. No.

|

Dosage _:As directed by the Physician.

1

90418

Fotografias
disponibles

10 STRIPS OF 10 CAPSULESEACH '
10 PLAQUETTES DE 10GELULESEN CARTON

Storage : Store below 25C & dry plac

away from light.
C ion : C
sec, A 1"abri de la lumidre.

Sistema Mundial OMS de Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados
Consulte el sitio: /www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products o envie un correo a: rapidalert@who.int

Ref. RPQ/REG/ISF/Alertan.2/2025 | | 2


file:///C:/Users/moxiakovao/Downloads/rapidalert@who.int

RN

\y, Organizacion
¢ Mundial de la Salud

Abril de 2025

Nombre del producto

HEALMOXY Capsules 500 mg

Fabricante declarado

MAXHEAL PHARMACEUTICALS (India) Limited

Detectado en

Republica Centroafricana

Lote

H026051

Fecha de caducidad

01/26

Fotografias disponibles

-Jl 10 STRIPS OF 10 CAPSULES EACH
| 10PLAQUETTES DE 10 GELULES EN CARTON

Healmory Capses 5

Amoxicillin Capsules BP 3

M.L. /Lic de Fab s 58

Batch No./Lot No. : HO26)
Mfg, Date/ Date de Fab: 01/2

Exp. Date/ Date de Exp: 01/2
NAFDACReg.No. : 04-4
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