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ALERTA SANITARIA

Sobre la comercializacion ilegal del producto Juvéderm® Ultra 4

Ciudad de México, a 23 de agosto de 2022.- La Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), emite la presente alerta como resultado de la
denuncia sanitaria presentada por la empresa ALLERCAN, S.A. de C.V,, filial del
fabricante del dispositivo médico denominado como Juvéderm® Ultra 4.

El producto Juvéderm® Ultra 4 es una jeringa prellenada con:

e Acido hialurénico: Es un glicosaminoglicano, presente en todos los tejidos
del cuerpo el cual desempena un papel importante en la regulacion de
diversos procesos bioldgicos como la reparacion de la piel, la regeneracion
de tejidos, cicatrizacion de heridas, entre otras.

e Lidocaina: Anestésico local.

La empresa ALLERCAN, S.A. de C.V,, indica que el producto Juvéderm® Ultra 4, no
cuenta con registro sanitario en nuestro pais, por lo que cualquier lote que se
comercialice en territorio nacional es ilegal; ademas, dicha empresa detecto la
comercializacion del lote S30LA60506 con fecha de caducidad 03/2023, el cual
indica que es falsificado y por consiguiente representa un riesgo a la salud de la
poblacion.
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Por lo anterior, la Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

e A la poblacién: Evitar la adquisicion y uso del producto citado, en caso de
contar con informacion sobre la posible comercializacion del mismo en
territorio nacional, realizar la denuncia sanitaria correspondiente a través de
la pagina: https:;//www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-
sanitarias

Al Sistema de Salud Privado (principalmente clinicas de belleza o cualquier
otro establecimiento que oferte este producto o por cualquier medio
electrénico):

e Adquirir productos con registro sanitario de proveedores autorizados y
validados por la empresa fabricante del producto, mismos que deberan
contar con licencia sanitaria, aviso de funcionamiento y contar con la
documentacion de la legal adquisicion del producto.

e Se exhorta a los titulares de registros sanitarios, profesionales de la salud,
usuarios y pacientes a notificar cualquier problema de calidad, incidente o
incidente adverso, por el uso de cualquier dispositivo médico en el Sistema
en linea de notificacidén de incidentes adversos de dispositivos médicos en la
liga electrénica https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/sistema-en-linea-de-notificacion-de-incidentes-adversos-de-
dispositivos-medicos.

Asi mismo, por tratarse de un dispositivo médico, no debera ser comercializado
por internet y redes sociales, ni distribuido por servicios de paqueteria y mensajeria
nacional y/o internacional, de lo contrario serdn acreedores a las sanciones
administrativas que resulten procedentes por infringir la regulacion sanitaria
vigente.

Esta comision mantiene acciones de vigilancia para evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan la legislacion sanitaria vigente y asegurar
gue no representen riesgo a la salud de las personas.
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