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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), advierte a la ciudadania sobre la comercializacion ilegal
del producto MELATONIN 10mg promocionado en Colombia como suplemento dietario. El producto de la imagen, no
se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por la autoridad competente, por lo que su
comercializacién en Colombia es ilegal y se considera un producto fraudulento. El producto MELATONIN 10m;
en su etiqueta el nimero de registro sanitario INVIMA SD1000001115, el cual NO corresponde a la codificacién tiizada
por el Instituto; por tanto, es un registro falso. Las empresas Tropi yRdlab, Inc., en la etiqueta
del envase del producto, no figuran con ningin rol dentro de los registros sanitarios correspondiente a un suplemento
27DE dietario. Asi las cosas, el producto MELATONIN 10mg no cumple con la normatividad vigente, articulo 2 del Decreto 3249 de
10 4 | FEBRERO MELATONIN 10MG 2006. Por tanto, no ha sido evaluado en cahdad sequridad ni eficacia, o cual establece un riesgo al consumidor, incumpliendo los
DE 2026 requisitos la la sanitaria vigente, los productos fraudulentos no
cuentan con un registro sanitario, no ovreoen garanhas de calidad, sequridad y eficacia, representando un riesgo pera Ia salud de

los consumidores, porque no se conoce su contenido real d fabricacion,
almacenamiento y ransporte. €l Invima ha eniido alertas y comunicados sobre [0s iesgos que tienen este tipo de produclos

do el peligro que parala salud de los consumidores. Igualmente, hacen alusién a propiedades
no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos.
lgualmente, se hace un llamado ala ciudadania para que siempre verifique si tienen numero de registro sanitario el producto
antes de utlizarlo, verificando su autenticidad a través del siguiente enlace link:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), advierte a la ciudadania sobre la comercializacion ilegal
del producto MENTOLIFE, publicitado y comerclalludo en la ciudad de Santa Marta, como un gel terapéutico,
analgésico y antiinflamatorio para calmar dolores arti yotros El producto de la imagen
no se encuentra amparado bajo ningn registro samuno emitido por la autoridad competente, por lo que su
comercializacion en Colombia es ilegal y se considera un producto fraudulento. El producto MENTOLIFE no cumple con la
vigente, Decreto 677 de 1995. Por tanto, no ha sido evaluado en calidad, seguridad ni eficacia, o cual establece un
27DE fiesgo su so, sin cumplir los requisitos idos en la sanitaria vigente. De la
9 33 | FEBRERO MENTOLIFE sanitaria vigente, los producios no cuentan con un . no ofrecen garamras de calidad, seguridad y
DE 2026 eficacia, representando un riesgo para la salud de los consumidores, porque no se conoce su contenido real de componentes,
trazabilidad fabricacién, condiciones de almacenamiento y transporte. EI Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los
riesgos que tienen estos tipos de pmduclos peligro que parala salud de los consumidores
lgualmente, hacen alusion a que dan lugar a falsas sobre la verdadera naturaleza,
origen, composicién o calidad de los produdns Igualmente, se hace un llamado aa ciudadania para que siempre verifique si
tienen nimero de registro sanitario el producto antes de utiizarlo, verificando su autenticidad, a través del siguiente enlace:
invima.gov. )_encabcum.j grupo, el tipo de
producto (medicamento, suplemento dietario, etc.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos - Invima, advierte a la ciudadania sobre Ia comercializacion ilegal
del producto HEPANAT CARDOMARIANO, el cual esté siendo objeto de en Colombia,

de Bolivar. La falsificacion del producto fue y notificada al INVIMA por el titular del registro
sanitario LABORATORIOS FUNAT S.A.S. En Colombia, el producto HEPANAT (CARDO MARIANO) 300mg capsulas, en
presentacion envase pastillero y forma farmacéutica, capsula dura, cuenta con registro sanitario como producto
fitoterapéutico de uso tradicional PFT2024-0002998, y su estado es VIGENTE bajo la modalidad FABRICAR Y VENDER y
el establecimiento LABORATORIOS FUNAT S.A.S. actiia como titular de registro sanitario. A continuacion, se presenta la
descripcion que informo el titular sobre el producto falsificado (ver imagenes): + Producto en envase plastico aproximadamente de
27DE 500mL - Envase con contenido liquido. + Producto que ostenta la nombre, logo y marca de LABORATORIOS FUNAT S.AS. Se
8 30 | FEBRERO FALS'F'CAC'?A:EE':mT:‘gT° HEPANAT | informa que el producto denominado HEPANAT CARDOMARIANO, con la por el titular,
DE 2026 un producto fraudulento, conforme a lo establecido en el numeral 3.21 del articulo 3 del Decreto 1156 de 2018. De acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con registro sanitario, no ofrecen garantias de calidad,

uridad y eficacia, representando un riesgo para la salud de los consumidores, porque se desconoce su contenido real
trazabilidad fabricacién, condiciones de almacenamiento y transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre
riesgos que tienen estos tipos de productos peligro que parala salud de los wnsumvdores
lgualmente, hacen alusion a no que dan lugara 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 e producto antes de utlizarlo, veriicando su autenticidad a traves del siguiente enlace:
invima.gov.co/C: isp

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), advierte a la ciudadania sobre la comercializacion ilegal
del producto fraudulento EXELGES TABLETAS RECUBIERTAS publicitado y comercializado como
“analgésicolantigripal” con los principios actives: paracetamol 500mg / cafeina 50 mg clorferinamina maleato 2 mg. Al
ser consultada la Base de datos del Invima no se registra este producto EXELGES TABLETA con registro sanitario
aprobado, se considera producto fraudulento por el Invima el producto EXELGES TABLETAS RECUBIERTAS al que le
atribuyen actividad terapéutica porque incumple la normatividad sanitaria (Ver imagen). El fitular Exeltis S.AS informo al Invima
no tener relacion con el producto fraudulento con nombre EXELGES TABLETAS RECUBIERTAS; sin embargo, aclara tener
aprobado por el Invima el producto Suplemento Dietario de nombre EXELGES con registro sanitario SD2019-0004372. Se
confirma por parte el Invima que figura en la base de datos el Suplemento Dietario de nombre EXELGES con registro sanitario
19 DE '5D2019-0004372 vigente que corresponde a capsulas blandas. Es importante mencionar los riesgos para la salud al usar el
7 34 | FEBRERO EXELGES TABLETAS RECUBIERTAS producto fraudulento EXELGES TABLETAS RECUBIERTAS con ingredientes farmacéuticos activos sin control de la dosificacion:
DEL 2026 « Intoxicaciones graves o potencialmente mortales. « Dafios de 6rganos vitales como el higado, rifiones, corazon. + Somnolencia,
mareo, boca seca o vision borrosa.  Ansiedad, nerviosismo, dolor de cabeza. De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente,
os productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia,
representando un riesgo parala salud de los consumidores, porque se desconoce 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 a salud de los consumidores. Igualmente, hacen
alusiona que dan lugar a falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o
calidad de los productos. Adicional, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique i tienen nimero de registro
sanitario el producto antes de utiizarlo, verificando su autenticidad a traves del siguiente enlace:

invima.goy {of _encabcum.js

ExelGes

Paracetarmol 500 rng { Caters 50 mg
Clorfenarmina Maleato 2 mg

Analgésico/ Antigripal

Estos productos estan siendo ofrecidos y iali como dietarios en una pagina web que se
puede encontrar en la siguiente URL:

X options% Los
productos mostrados en las imagenes no cuentan con registro sanitario emitido por la autoridad Porlo
tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal. Es pertinente sefialar que los productos publicados en esta alerta no
corresponden a ninguno autorizado por la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, ya que no cumple con la
normatividad sanitaria vigente segun el Decreto 3249 de 2006 “por el cual se reglamentala fabricacion, comercializacion. envase,
rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia y control sanitarios de los suplementos
dietarios". Es importante mencionar los riesgos para la salud, al usar estos productos fraudulentos que pueden ocurir de
algiin momento posterior y pueden variar desde reacciones menos graves y hasta enfermedades que ponen en
peligro la vida, tales como: - Picazon, sarpullido, urticaria, inflamacion de la gargantallabioflengua, sibilancias « Presion arterial
tabletas < LEVADURA DE ARROZ ROJO 600 Mg | o5 gesmayos, dolor en el pecho, dificultad para respirar, palpitaciones, latidos cardiacos irregulares » Nauseas, vomitos, diarrea
240 CAPSULAS PURITAN'S PRIDE « ARROZ DE |, dojor abdominal intensos y persistentes De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan
LEVADURA ROJA CON COQ10 NATUREB | con yn registro sanitario, por Io tanto, no offecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud
delos 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 d e
peligro que representan para la salud de los consumidores. lgualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan et T red yeast
lugar a expectatvas fasas sobre [a verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de [0s productos. Igualmen(e se hace un Red Yeast —n CoQ10
llamado a la ciudadania para que siempre verifique si tienen nimero de io el producto antes d ice
verificando su autenticidad a través del siguiente enlace: 600me .
istro.invima.gov.co/C isp
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INFORME DE SEGURIDAD 272

La agencia sanitaria del gobierno de Canada ha emitido una comunicacion de actualizacién de seguridad, donde se
informa que ha encontrado una posible relacion causal entre el uso de Dasatinib en nifios y adolescentes y el retraso en
el crecimiento de algunos pacientes. Si bien, el medicamento no esta aprobado para uso en nifios, el asunto de
seguridad merece ser tratado por el INVIMA debido al riesgo en poblacion vulnerable. Analisis y conclusiones

Del analisis y revision por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que:

a) El Dasatinib continiia siendo una molécula con balance adecuado beneficio - riesgo para las

indicaciones y las poblaciones para los cuales esta aprobado su uso.

b) Elusoen pebla i6n pediatrica no tiene suficiente soporte cientifico y tiene riesgos asociados al

RIESGO DE RETRASO EN EL. TO DI
NINOS Y ADOLESCENTES EN TRATAMIENTO
CON DASATINIB

c)No obslan(e, en la préctica clinica se podria tomar la decision de usar el Dasatinib en esta
poblacion, por lo que es necesario emitir recomendaciones al respecto.

Informacion para profesionales de la salud

« El uso de dasatinib en poblacion pediétrica es un uso fuera de indicacion (off-label)

« Tampoco se encuentra en la tltima version del listado actualizado de Usos No Indicados en
Registro Sanitario (UNIRS)

« Por lo tanto, no se recomienda el uso de Dasatinib en poblacion pediatrica por el riesgo de
restriccion del crecimiento

« Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia

17 DE
FEBRERO
2026

ASHWAGANDHA 3000 mg Marca: Carlyle
*RESVERATROL (Dr. Martin's Nutrition)
“CAPSULAS QUEMADORAS DE GRASA BURN
*RESVERATROL QUERCETIN GRAINS Marca~

El Instituto Nacional de Vigil ia de i y Alii (Invima), advierte a la ciudadania sobre
la ializacion ilegal de los . HA 3000 mg Marca: Carlyle *
RESVERATROL (Dr. Martin's Nutrition) - CAPSULAS QUEMADORAS DE GRASA BURN * RESVERATROL
QUERCETIN GRAINS Marca: Sotalix Suplemento dietario + GLUCOSAMINA + CONDROITINA + MSM +
COLAGENO + CURCUMA Marca: Sotalix CITRATO DE MAGNESIO (marca Phi Naturals) - OMEGA-3 FISH
OIL (NOW) Estos productos estan siendo y como dietarios en
una pagina webque se puede encontrar en la siguiente

URL yp i il _products%5D=last&o
pons% Los pi en las ima no cuentan con registro sanitario emitido por la

Sotalix dietario *GLI
CONDROITINA + MSM + COLAGENO + CURCUMA
Marca: Sotalix « CITRATO DE MAGNESIO (marca
Phi Naturals) *OMEGA-3 FISH OIL (NOW)

autoridad Por lo tanto, su ializacion en Colombia es ilegal. Es pertinente sefialar que
los productos publi en esta alerta no a ninguno autorizado por la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos del Invima, ya que no cumple con la normatividad sanitaria vigente , al usar estos
productos fraudulentos pueden ocurrir de inmediato o en algiin momento posterior y pueden variar desde
reacciones menos graves y hasta enfermedades que ponen en peligro la vida, tales como: * no ofrecen garantias
de calidad, seguridad ¥ eficacia, representando un rlesgo para la salud de los consumidores. se desconoce su

ido real, i de y 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. Iguaimente,
verificando su autenticidad a través del siguiente enlace:

invima.aov.co/C isp
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PRODUCTO FALSIFICADO PERJETA® 420 mgl14
mL LOTE H0713 F.F. 07-2024 F.V. 072!

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la ciudadania sobre la
comercializacién en Colombia del producto falsificado identificado como: “PERJETA® 420 mg/14 mL LOTE H0713 F.F. 07
2024 F.V. 07-2026.”. La falsificacién de este producto fue confirmada y notificada al INVIMA por el titular del registro
sanitario F. HOFFMANN-LA ROCHE Ltd. En Colombia, el medicamento genuino PERJETA® 420 mg/14 mL, cuyo principio
activo es PERTUZUMAB, cuenta con registro sanitario nimero INVIMA 2023MBT-0015110-R1. Su estado actual es
VIGENTE, bajo la modalidad de IMPORTAR y VENDER. El titular informé que, luego de la investigacion realizada al
material de empaque y analisis quimico, la muestra del producto falsificado PERJETA® 420 mg/14 mL LOTE HO713 F.F.
07-2024 F.V. 07- 2026, no corresponde a las muestras de retencion de la presentacion especifica para Colombia y los
lotes originales no tienen ninguna relacién con el producto falsificado. Asimismo, el titular de registro sanitario L.
Hoffman-La Roche Ltd. reporta que, las muestras no contienen Pertuzumab (ingrediente activo del producto Perjeta) y
se identifico que el producto falsificado contiene cloruro de sodio. Adems, el titular también menciona que el material
de empaque del producto falsificado no se encuentra registrado como un lote autorizado en Colombia para este

producto. Igualmanh, al cédigo del lote,las fechas de manufactura y vencimiento no guardan relacion con ol producto
genuino eli Colombia. Las entre
el falsificado |r||:luyan - Diferencias signifcativas en el disefio (por ejemplo: ipografia, ausencia de Ia franja marmn)‘ un namero
de material incorrecto, un GTIN incorrecto, datos variables incorrectos (nimero de lote del medicamento). - La caja plegable tiene
etiquetas holograficas plateadas, similares a las utiizadas para el producto original en Colombia, sin embargo, no se encuentran
los nimeros de serializacion locales usados para el producto original. - Las etiquetas hologréficas plateadas no corresponden a
las genuinas Dimensiones, imagenes, tamario del codigo). - Se evidencian diferencias en los colores de las artes y codigos
usados - Se evidencian diferencias en los datos variables codificados respecto ala calidad de impresion y ubicacion. - El registro
sanitario no corresponde con el vigente. - Las efiquetas de seguridad no corresponden al material original de Roche, el nimero de
serie impreso junto con el GTIN que corresponde a un nimero de lote diferente de Roche y faltan elementos de seguridad contra
la falsificacion. - se considera fraudulento y no ofrece ninguna garantia de calidad, seguridad y eficacia, representando
un riesgo para la salud de los consumidores.
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TRIAMCINOLONE ACETONIDE INJECTION IP.
BAJO LA MARCA (KENACORT - ABBOTT)

El Instituto Nacional de Vigil ia de y Alii (Invima), advierte a la ciudadania sobre
la comercializacion ilegal del producto TRIAMCINOLONE ACETONIDE INJECTION IP. BAJO LA MARCA
(KENACORT - ABBOTT); i y i como i para las cicatrie en la Red
Social Facebook, perfil G. Casa Cavalier; enlace: https: facebook. pl V946GTC/. EI
producto de la imagen, no se encuentra amparado bajo ninglin registro sanitario emitido por la autoridad

por lo que su ializacion en Colombia es ilegal. (Ver imagen). Es importante aclarar que, durante la
investigacion realizada por el instituto, se evidencié que a marca registrada como KENACORT® con principio activo
Triamcinolona Acetonido, esta amparada con registro sanitario 2017M-3895-R4, vigente  la fecha, en la modalidad de importar y
vender, cuyo importador y titular corresponde a BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. y su venta es bajo prescripcion
médica. También se verifico que ABBOTT, no cuenta a la fecha, con ningun registro sanitario en Colombia, asociado al principio
activo Triamcinolona Acetonido ni a la marca KENACORT®. Asi las cosas, el producto denominado TRIAMCINOLONE
ACETONIDE INJECTION IP. (KENACORT — ABBOTT) Es un producto fraudulento y no cumple con la normatividad vigente,
Decreto 677 de 1995. Este producto no ha sido evaluado en calidad, seguridad ni eficacia, se evidencia que es un producto que
proclama ser un producto para tratar las cicatrices, lo cual es un peligro su uso sin cumpli los requisitos establecidos en la
normatividad. Algunos de los efectos adversos comunes asociados con el uso de triamcinolona tdpica incluyen picazon, ardor,
irttacién o sequedad de la piel. Otros efectos adversos pueden incluir dolor de cabeza, mareos, edema en los tobillos o pies, o
cambios en la miccion o la vision. El uso crénico de como la puede causar sindrome de Cushing o
apariencia cushingoide. Otros efectos incluyen hipertensién, aumento de peso, acné, estrias, adelgazamiento de Ia capa dérmica,

amenorrea, y psicosis esteroidea (p. ¢j., depresion o mania).
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FUROMA

El Instituto Nacional de Vigil de y (Invima), advierte a la ciudadania sobre
la comerclallzaclon ilegal del producto FUROMA, el cual es ofrecido y comercializado de manera masiva
oficinal en fisicos y a través de paginas web, entre
:Uilarte.co; Ia informacién de la etiqueta no cumpl. con la normatividad para producto homeopitico y se
evidencia atri de icas para : - La actividad en el sistema circulatorio - EI
control de la presion arterial - Reducir el colesterol El pmduclo mostrado en la imagen no cuenta con registro sanitario emitido por
la autoridad competente, por lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal. (Ver imagen). Es pertinente indicar que los
productos mencionados no estn autorizados por la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, ya que no
cumplen con la normatividad sanitaria vigente para medicamentos, o para productos Fitoterapéuticos o para suplementos
Dietarios Es importante mencionar los riesgos para la salud, al usar estos productos vrauuulemos  Mareos - Cambio de animo +
Posible intoxicacion por interaccion con alimentos o con De acuerd sanitaria vigente, los
Productos fraudulentcs no cuentan con un regisro sanitario, po 0 o, no ofrecen garanhas de calidad, seguridad y eficacia,
representando un riesgo para la salud de los su contenido real,
condiciones de almacenamiento y transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos
de productos dicando el peligro que parala salud de los consumidores. Igualmente, hacen alusion a
que dan lugar a falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de

os productos. Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre venﬁque si tienen numero de registro sanitario el
producto antes de utlizarlo, através del ink:
invima.g _em:abcum.lsp




