Alerta por
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http://www.gob.mx/cofepris

" COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS

Sistema de Alertamiento Sanitario

Categoria: Alerta por falsificacion

Tipo de producto

S Refresh Tears® y optive®
O servicio:

Lugar de expedicion: ~ Ciudad de México

Fecha de expedicién: 30 de mayo de 2023

Contacto para incidentes adversos: Tecnovigilancia
Denuncia sanitaria

Contacto para denuncias:

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) emite
la alerta sanitaria como resultado del andlisis técnico de la informacion
proporcionada por la empresa ALLERCAN S.A. DE C.V, titular de los registros
sanitarios de los productos Refresh Tears® y optive®, quienes informaron que los
productos no cuentan con numero de lote, asi como diversas irregularidades en
los empaques secundario y primarios.

Asimismo los productos Refresh Tears® y optive®, al carecer de registro sanitario
representan un riesgo ya que se desconoce el origen, las condiciones de
fabricacion y almacenamiento.

A continuacion, se muestran imagenes de los productos Refresh Tears® y
optive®, falsificados que se comercializa de manera indebida:

Producto falsificado.

Refresh &

l'ears ‘ Los textos en el sello de
seguridad en ambos productos
se presentan en color negro.
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http://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/antecedentes-tecnovigilancia

SALUD @ COFEPRIS

Producto falsificado

La etiqueta del frasco
gotero de ambos
productos no cuenta con
lote y fecha de caducidad

En el empaque
secundario de ambos
productos no cuenta con
numero de lote

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblacién,
distribuidores y farmacias:

e Evitar la adquisicién y uso de los productos Refresh Tears® y optive® que
presenten las irregularidades descritas en la presente alerta sanitaria.

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

e Si tiene duda sobre la originalidad del producto, contacte con el titular del
registro sanitario para que le sea confirmada la identidad del mismo.

e Si ha utilizado el producto anteriormente referido y presenta cualquier
reaccion adversa o malestar, favor de reportarlo en linea o al correo
electréonico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e En caso de identificar los productos falsificados Refresh Tears® y optive®,
con las caracteristicas antes senaladas, no adquirirlos y de contar con
informacion sobre la posible comercializacion realizar la denuncia sanitaria a
través de la pagina electronica.

Esta comision federal mantendra acciones de vigilancia e informara a la poblacion
en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan la legislacion sanitaria vigente y
representen un riesgo a la salud de las personas.
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