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Comision Federal para la Proteccion

A LERTA SANITARIA

SECRETARIA DE SALUD
contra Riesgos Sanitarios

20 de Abril de 2017.

LA SECRETARIA DE SALUD DE GUERRERO NOTIFICO A LA COFEPRIS SOBRE LA
PRESUMIBLE FALSIFICACION DEL MEDICAMENTO CUROSURF.

e Laempresa Chiesi México, S.A. de C.V. desconoce la procedencia y calidad del producto

e El producto presumiblemente falsificado ostenta los lotes 1036605, 1044303, 1044316 y
1047296

Producto afectado: CUROSURF Fosfolipido pulmonar porcino

Informacion del Producto Original

El producto CUROSUREF fosfolipido pulmonar porcino con registro sanitario 539M2004 SSA, esta indicado para
el tratamiento y prevencién del Sindrome de Distrés Respiratorio (SDT), que se caracteriza por deficiencia de
sustancias que permiten el correcto funcionamiento de los pulmones, el Curosurf recubre a éstos y permite una
respiracion normal. La via de administracion es endotraqueal.

Informacion comparativa del producto original contra el falsificado
La Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario del Estado de Guerrero confirmé con la empresa Chiesi
de México las diferencias entre el producto original y el presumiblemente falsificado.

Producto Original Producto Presumiblemente Falsificado

Producto Original Producto Presuntamente Falsificado
1. Posicién de la Caja (Forma de Abrir) Abre hacia 1. Posicion de la Caja (Forma de Abrir) Abre hacia la
atras. Izquierda.
2. Presencia de Holograma 2. Ausencia de Holograma
3. Posicion de las lineas de Color Negro (Mas 3. Posicion de las lineas de Color Negro (Menos distancia
distancia entre ellas) entre ellas)
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Producto Original Producto Presumiblemente Falsificado
. .
Producto Original Presumiblemente Falsificado
1. Presencia de Holograma 1. Ausencia de Holograma
2. Ausencia de Leyenda Precautoria “prohibida Su Venta 2.Presencia de Leyenda Precautoria “prohibida Su
PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD” Venta PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD”
3. Ausencia de Leyenda “Precio maximo al publico” 3. Presencia de Leyenda “Precio maximo al publico”
Producto Original Producto Presumiblemente Falsificado
Producto Original Presuntamente Falsificado
1. Posicién de las lineas de Color Negro 1. Posicion de las lineas de Color Negro (Menos
(Mas distancia entre ellas) distancia entre ellas)

La empresa Chesei de México S.A. de C.V. indica que el producto carente de sello de seguridad no garantiza la
calidad ni seguridad del producto, ademéas no cumple con los cddigos de identificacién por lo que se desconoce
la procedencia y calidad del insumo.

La Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario de Guerrero a través de las acciones de vigilancia
sanitaria se aseguraron 68 productos con lotes 1036605 con caducidad mar-17, 1044303 con caducidad jul-17,
1044316 con caducidad ago-17 y 1047296 con caducidad dic-17, en Presentacion de 3.0 ml.
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La COFEPRIS recomienda a la poblacion no adquirir ni usar el producto presumiblemente falsificado ya
que puede generar un riesgo a la salud debido a que se desconoce el contenido de ingredientes, reacciones
adversas, asi como las condiciones sanitarias en las que fue fabricado.

En caso de haber adquirido o usado el producto favor de notificar a la COFEPRIS al teléfono 018000335050.

La COFEPRIS continuara las acciones de vigilancia para evitar la venta de productos que puedan representar
un riesgo a la poblacién, a través de la aplicacién de medidas de seguridad en establecimientos que los
distribuyan o comercialicen, asegurando los productos ilegales asi como imponiendo las sanciones
administrativas que resulten procedentes, las cuales pueden ser superiores al millén de pesos por infringir la
regulacion sanitaria vigente.

Adicionalmente, las empresas de paqueteria y mensajeria con servicios internacionales, deberan abstenerse
de distribuir estos productos, ya que en todos los casos, requieren de un permiso previo de importacién emitido
por la COFEPRIS, por lo que podran hacerse acreedoras a sanciones administrativas por montos similares.

Para mayor informacién sobre medicamentos, se puede consultar la pagina Web de la COFEPRIS
www.gob.mx/cofepris pagina principal.
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