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SECRETARIA DE SALUD A Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

COMUNICADO A LA POBLACION

08 de Junio de 2015.

LA COFEPRIS ALERTA SOBRE LA PRESUNTA FALSIFICACION DEL LOTE 31736TF
DEL PRODUCTO SYNAGIS (PALIVIZUMAB) SOLUCION.

o Ellote 31736TF presuntamente falsificado corresponde al producto SYNAGIS en solucion.

o En el envase secundario del producto original SYNAGIS solucion 50mg inyectable, con registro sanitario
182M99 SSA IV de Abbott, ostenta fecha de caducidad: MAR-2016.

e La COFEPRIS y Abbvie dan seguimiento puntual para la identificacion del lote 31736TF presuntamente
falsificado.

El medicamento Synagis (Palivizumab) ayuda a prevenir una enfermedad pulmonar grave causada por el virus sincitial
respiratorio principalmente en nifios.

Para identificar al producto presuntamente falsificado, se debe observar lo siguiente:

En el envase secundario:
e Incluye la leyenda impresa “Clave 4320 Para uso exclusivo del Sector Salud”, en el original dicha leyenda esté
impresa localmente con inyeccion de tinta.

o Carece de la leyenda “Hecho en ltalia (Diluyente) por:”, asi como el nombre del fabricante y la direccién del
mismo: “Hospira SpA. Via Fosse Ardeatine, 2-20060 Liscate (MI) Italia”.

o Elinstructivo contiene leyendas adicionales al original.

Presuntamente falsificado Original
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Caja con 1 frasco &mpula con
50 mg de liofilizado y una
ampolleta con 1 mi de diluyente.
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o Carece de la leyenda “Precio maximo al publico:”

Presuntamente falsificado Original

En el envase primario:

e Enelvial, el lote y la fecha de caducidad son facilmente borrables.
o Carece del codigo naranja en la etiqueta.
o  Elvial tiene tapa morada.

Presuntamente falsificado

Adicionalmente, el vial original ostenta la fecha de caducidad MAR-2016; asi mismo, en el nimero de lote se incluye una
letra adicional.
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o Laampolleta del diluyente es de plastico.
e La etiqueta que contiene los datos de fecha y caducidad son diferentes.

Presuntamente falsificado Original

Finalmente, en la ampolleta del diluyente original ostenta la fecha de caducidad ABR-16; asi mismo, en el niumero de lote
se incluye una letra adicional.

Los productos falsificados son considerados un riesgo para la salud debido a que se desconocen las condiciones sanitarias
de fabricacion asi como ingredientes utilizados para su elaboracion.

La COFEPRIS recomienda observar las caracteristicas anteriores, no adquirir ni utilizar estos lotes, ya que pueden generar
un riesgo a la salud y en caso de haberlo adquirido o utilizado favor de notificar a la COFEPRIS al teléfono (55) 50805249.

Igualmente, se informa que la COFEPRIS continuar las acciones de vigilancia sanitaria para evitar la comercializacién de
productos falsificados que puedan representar un riesgo a la poblacién.

Para mayor informacion sobre los medicamentos, consulte la pagina Web de la COFEPRIS www.cofepris.gob.mx dentro
de la seccién Medicamentos.
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