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COMUNICACION DE ALERTA

Santa Tecla, 08 de Mayo de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE LA
PRESUMIBLE FALSIFICACION DEL MEDICAMENTO CUROSUREF:

Nivel de alerta: IV

Nombre del producto: CUROSURF 80mg/mL (240mg/3mL) suspension para instilacion
endotraqueopulmonar, CUROSURF 80mg/mL (120mg/1.5mL) suspensién para instilacion
endotraqueopulmonar.

Presentacion/Forma Farmacéutica: Caja con frasco de 3 mL/Suspension

Ndmero de registro sanitario: F117507112013 y F117607112013.

Laboratorio Fabricante: Chiesi Mexico, SA de CV

Lotes: 1036605, 1044303, 1044316 y 1047296

Fecha de vencimiento: Marzo 2017, Julio 2017, Agosto 2017, Diciembre 2017.
Indicacion/uso:

Esta indicado para el tratamiento y prevencion 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 administracién
es endotraqueal.

Descripcion del problema encontrado:

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS)
reporta diferencias entre el producto original y el presumiblemente falsificado.

Producto Original Producto Pr te Falsificado
1. Posicion de la Caja (Forma de Abrir) Abre hacia 1. Posicion de la Caja (Forma de Abrir) Abre hacia la
atrés. 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 Presumibl te 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 méximo al publico” 3. Presencia de Leyenda “Precio maximo al publico”
Producto Original Producto Presumiblemente Falsificado
Producto Original Presuntamente Falsificado

1. Posicion de las lineas de Color Negro 1. Posicion de las lineas de Color Negro (Menos

(Mas distancia entre ellas) distancia entre ellas)

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto, en
virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que no es posible garantizar su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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