HRECCION NACIOMAL DE Céd I go . FOR-DGV_OOl
’% VIGILANCIA Versién: 01

SANITARIA ALERTA SANITARIA Vigencia: 13/05/2025

PARAGUAY Péglna 1/4

MEDICAMENTO
TIPO DE INCIDENTE: PRODUCTO NO REGISTRADO
CATEGORIA: RIESGO GRAVE

N.° de Alerta 09/2026 Fecha 20/05/2026

Principio Activo: TIRZEPATIDA

Forma Farmacéutica: Polvo para solucion inyectable.

Descripcion del producto B _
Presentacion del producto: Frascos Viales

N.° de registro sanitario: Los productos detallados no
cuentan con registro sanitario emitido por DINAVISA.

Nombre del

Fabricante/Importador Desconocido

Descripcion y Magnitud del incidente

ALERTA SANITARIA SOBRE LA COMERCIALIZACION NO AUTORIZADA DE
MARCAS CONTENIENDO “TIRZEPATIDA"

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) informa a la ciudadania
gue se ha detectado la comercializacion no autorizada en el territorio nacional, en el
departamento de Alto Parana de Ciudad del Este (zona fronteriza) de productos que
se presentan o declaran contener TIRZEPATIDA, identificado con los siguientes
nombres

VELTRANE - TIRZEPATIDE
THERA - TIRZEPATIDE
TIRZEPATIDE INJECTION
TIRZEGEN

Estos productos no cuentan con Registro Sanitario vigente en Paraguay, requisito
indispensable para su importacion, distribucién y comercializacion legal en el pais.

El uso de este producto representa un grave riesgo para la salud publica, ya que:
e No se puede garantizar su composicion, calidad, seguridad ni eficacia.
e Podrian contener sustancias no declaradas o en concentraciones incorrectas.

e Su uso puede provocar efectos adversos graves, incluso poner en riesgo la vida
del consumidor.

e No existe informacion validada sobre su dosis, forma de preparacién o modo de
uso.

e Su administracion debe realizarse unicamente bajo prescripcion y supervision
meédica.
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Segun la Ley N° 1119/97 “De productos de la Salud y Otros”, en su articulo 4°, inciso
4. “Queda expresamente prohibida la venta de productos falsificados, vencidos, no
autorizados o introducidos ilegalmente”. La comercializacion de los medicamentos
esta sujeta a la autorizacion sanitaria a través de un Registro Sanitario, a fin de
garantizar la seguridad y calidad de los productos en beneficio de la ciudadania en

general.

Fotografias
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VELTRANE

TIRZEPATIDE

SUBCUTANEOUS
INJECTION

60 mg| 6 ml
10 mg / ml

PRODUCED IN BELGIUM

VELTRANE
TIRZEPATIDE
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Tirzepatide
Injection

120mg/4ml (30mg/ml)

For Subcutaneos Use
4ml Multiple Dose Vial
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Recomendaciones

Prohibicién de adquisicion y uso

e No adquiera ni utilice productos identificados como “VELTRANE -
TIRZEPATIDE; THERA - TIRZEPATIDE; TIRZEPATIDE INJECTION; TIRZEGEN” que
se vendan por internet, redes sociales o canales no autorizados.

e Estos productos carecen de registro sanitario y podrian contener ingredientes no
declarados o sustancias peligrosas para la salud.

Riesgos sanitarios
e El uso de productos sin autorizacion oficial puede ocasionar graves efectos
adversos, ya que su composicion, origen y condiciones de fabricacién son

desconocidas.

e Si esta utilizando alguno de estos productos, suspenda su uso de inmediato
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Recomendaciones para la ciudadania

Verifique siempre que los medicamentos o tratamientos tengan registro
sanitario autorizado por DINAVISA, visible en su envase. Puede consultar
su autenticidad en el sitio oficial de DINAVISA.

Consulte Unicamente a profesionales de la salud calificados (médicos,
endocrindlogos, nutricionistas) para tratar condiciones como obesidad o
trastornos metabdlicos.

Inférmese exclusivamente a través de fuentes oficiales y confiables.
Notifique al organismo todo incidente relativo a efectos adversos, ausencia de
eficacia terapéutica en el siguiente enlace https://dinavisa.gov.py/reporte-de-
reacciones-adversas-a-medicamentos-y-vacunas/:o al correo
farmacovigilancia@dinavisa.gov.py

Informacioén de contacto

D=1 Correo electrénico: postcomercializacion@dinavisa.gov.py
Botén de denuncias en la pagina web de DINAVISA

Mediante una nota de denuncia presentado en fisico en las oficinas de
DINAVISA

Q, Llamada telefénica: 021-453666
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