ALERTA SANITARIA

Falsificacion y comercializacion irregular del producto
Cialis® (tadalafil) 20 mg tabletas y capsulas

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 09 de julio de 2024

Contacto para notificar reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para realizar denuncias sanitarias: Denuncia sanitaria

SALUD | (e COFEPRIS

A SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
) CONTRA RIESGOS SANITARIOS



file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram

SALUD e COFEPRIS

Falsificacion y comercializacion irregular del producto
Cialis® (tadalafil) 20 mg tabletas y capsulas

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) alerta
sobre la falsificacion y comercializacion irregular del producto denominado Cialis®
(tadalafil) tableta y capsulas 20 mg de la empresa Eli Lilly y Compania de México
S.A.de C.V.

El presente documento se emite posterior al analisis técnico y de la evaluacion de
la informacion presentada por Eli Lilly y Compania de México S.A. de C.V,, titular del
registro sanitario, quien identificd la falsificacion y comercializacion irregular de los
siguientes numeros de lote del producto Cialis® (tadalafill 20 mg tabletas y
capsulas:

Presentacion | NuUmero de Observaciones
lote

A913777K | Se comercializa en sitios no autorizados.
La presentacion no corresponde con la
A915T110M | autorizada en el registro sanitario.

Caja con 4
tabletas

La presentacion no corresponde con la
autorizada en el registro sanitario.

Se comercializa a través de plataformas
de venta, sin restriccion.

Con
Frasco con 30 | cualquier
y 10 capsulas numero de
lote

La empresa sefala que los lotes anteriormente mencionados no son reconocidos
Nni comercializados por ellos y que derivado del analisis realizado a las tabletas no
corresponde a un producto original. Adicionalmente, se identifican irregularidades
en el empaque primario y secundario, por lo que concluyen que se trata de un
producto falsificado.

Ademas, las presentaciones frascos con 30 y 10 capsulas no fueron autorizadas por
esta comision federal para su comercializacion en México, por lo que su venta y
distribucion incumple con la legislacion sanitaria vigente.

Comercializar productos en lugares que carecen de licencia sanitaria y de un
responsable sanitario, representa un riesgo a la salud de la poblacion ya que se
desconoce su procedencia, condiciones de fabricacion, almacenamiento vy
transporte, por lo que el consumo de los mismos puede ocasionar o agravar
enfermedades, causar reacciones adversas o incluso provocar la muerte, al no
garantizar la seguridad, eficacia y calidad del mismo.
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Ademas, este producto esta clasificado como medicamento de fraccion |V, que de
conformidad con el articulo 226 la Ley General de Salud para poder adquirirlo se
requiere de receta médica.

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

A la poblacién en general:

e No adquirir el producto Cialis® (tadalafil 20 mg con ndmeros de lote
A913777K y A915110M, y en presentacion de frasco en capsulas, con
cualquier fecha de caducidad toda vez que no son reconocidos por la
empresa titular del registro.

e No adquirir medicamentos en redes sociales, plataformas de venta y otros
sitios de internet, principalmente aquellos en los que:

a) es necesaria una valoracion, receta y supervision médica, y
b) se oferten a un precio menor que el establecido en el mercado.

e Adquirir medicamentos solo en establecimientos formalmente constituidos,
gue cuenten con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento.

e Si existen dudas sobre la originalidad del medicamento, contactar al titular
del registro sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo. Para
identificar al titular, puede consultarlo en la pagina de Consulta de Reqgistros
Sanitarios.

e En caso de identificar a la venta el producto sefnalado, no adquirirlo y de
contar con informacion sobre la posible comercializacion, realizar la
denuncia sanitaria correspondiente.

e Si ha utilizado el producto ante referido y presenta cualquier reaccion
adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo
electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

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