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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 24 de Mayo de 2019

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: ZALDIAR COMPRIMIDOS

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: ZALDIAR COMPRIMIDOS

Presentacion/Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos, en blister de 10 unidades,
en caja por 10, 20 o 50 unidades.

NUmero de registro sanitario: 3102-SL-2727 en Costa Rica

Laboratorio Fabricante: Tecnandeina S.A. de Ecuador

Lotes: 00910N, 00980N, 00983N, 01269N, 00298N, 00224N Y 00220N

Fecha de vencimiento: 10/2020, 10/2020, 10/2020, desconocido, 08/2020,08/2020, 08/2020
respectivamente

Entidad emisora de alerta: Ministerio de Salud de Costa Rica

Fecha de emision de Alerta: 13/05/2019

Indicacion/uso: Esta aprobada para el tratamiento sintomatico del dolor, moderado a severo
por sus principios activos paracetamol y tramadol clorhidrato.

Descripcion del problema encontrado:
De conformidad a la alerta, se ha evidenciado que el producto, pertenece a la categoria de
medicamento falsificado, incumpliendo las especificaciones del producto autorizado.

La DNM alerta a toda la poblacion 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 el producto Zaldiar Comprimidos no cumple con los requerimientos de
calidad que avale su seguridad 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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ANEXOS

*—"'_ r@Salud T Y Direccdn de Reguladén de Productos de Interés Sanitario

A Unidad de Normalizacién y Control
ALERTA SANITARIA
DETECCION DE MEDICAMENTO FALSO EN COSTA RICA: ZALDIAR COMPRIMIDOS
13 de mayo de 2019

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién de Regulacién de Productos de Interés Sanitario,
alerta a la poblacidn en general sobre la deteccidn en Costa Rica de una version falsa del
medicamento analgésico ZALDIAR comprimidos.

Sobre el medicamento falso

Un regente farmacéutico reportd al Ministerio de Salud una sospecha de version falsa del
medicamento ZALDIAR llevada por un paciente quien manifesté haberlo adquirido en otra farmacia.

La casa farmacéutica Grunenthal, titular del medicamento original, confirmd que se trataba de un
falsificado debido a las diferencias con respecto al proeducto original (ver imagenes abajo) y porque
los lotes de ZALDIAR original son Gnicamente numéricos mientras que los del producto reportado
son alfanuméricos, es decir, tienen ndmeros y letras.

En atencidn al reporte, se decomisaron 293 unidades de ZALDIAR falso en 2 farmacias ubicadas en
San Isidro de Heredia y que pertenecen a varios lotes segun se muestra a continuadion.

009108 10.2020
DOSEON 10.2020
00983N 10.2020
01260N Desconocido®
00298N 08.2020
00224N 08.2020
00220N 08.2020

Fuente: Actas de decomiso N* CN-ARS-SP-SI-RS-045-2019 y N* CN-ARS-SP-SI-RS-045-2019
*Dato recortado en el blister

\C. SRR

e

-,
*"I

P ‘

COMPRIMIDOS ZALDIAR ORIGINAL
Ranurados al cemtro, 1000 amarilo caro
beillants, forma ovalada, wn lado liso y un
lado con 1 logos de Granenthal

COMPRINIDOS ZALOIAR FALSO
Sin ramea al cantro, tomo amarillo claro
opaco, kema ovelada, on lado con logo TS y
un lnde con 1 loge similer al de Grenemhal,
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Recomendaciones a profesionales de |a salud, pacientes y poblacién en general

¢ No comercializar ni utilizar el medicamento falsificado ZALDIAR.
¢ Adquirir medicamentos que provengan de los distribuidores autorizados.

¢ Antes de despachar o consumir ZALDIAR, revisar la caja y el blister y &l nUmero de lote para
verificar que no se trate de producto falso.

¢ Reportar de inmediato al Ministerio de Salud al correo diana.viquezh@misalud.go.cr sl tiene en
su poder el medicamento falso, s ha presentado problemas de salud asodados al uso del mismo
0 sl tiene cualquier informacion o consulta sobre la presente alerta.

e Denundar ante el Ministerio de Salud aquelios establecimientos, empresas 0 personas que s

sospeche estan comercializando medicamentos falsos en el territorio nacional. Para ello puede
acudir al Area Rectora de Salud ms cercana o escribir al correo dac.denunclas@misalud.go.cr

o Contactar a Grunenthal para mayor informacidn sobre el medicamento ZALDIAR al correo
veth simiti@grunenthal.com

Atentamente,

OVH-10
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