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EL DEPARTAMENTO DE R}EGULACI(’)N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITE:

ALERTA RELACIONADA A LA FALSIFICACION DE CO-DIOVAN® 160 mg/12.5 mg
COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines a traves del
Programa Nacional de Farmacovigilancia, informa que se recibié alerta emitida por la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la cual informa la falsificacion

del producto farmacéutico:

Nombre Commercial Principio Activo Lote
I
Co-Diovan ® _ Velsaran, HP5532
| Hidroclorotiazida

La informacion proporcionada a COFEPRIS por la empresa NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.
DE C.V., quien identificé la adulteracién y falsificaciéon del producto Co-Diovan® (160mg/12.5mg)
con numero de lote HP5532. Ademas el analisis realizado reportd la ausencia de los principios
activos o ingredientes, asi como otras irregularidades en el empaque primario. Por lo anterior, no
se garantiza identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para el uso de este

producto.

Las siguientes imagenes muestran cémo identificar el medicamento falsificado:

¥
N . “wypy: . ”
: c SVarrrs } En la etiqueta presenta el texto “Hidroclorizada
-

g ) El texto correspondiente a la concentracion
(160mg/12.5mg) se presenta en color amarillo.
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Valsartan, t
Tableta

Consigna el numero de Registro Sanitario 499M2004
SSA IV (en México), el cual corresponde a otro

medicamento.

Informacion dirigida a los profesionales de la salud y a la poblacién en general:

e« El producto cuenta con Registro Sanitario vigente en Guatemala, por lo que se solicita a
los profesionales de la salud y a la poblacion, tomar las precauciones necesarias para
evitar adquirir o utilizar medicamentos falsificados, ya que pueden poner en riesgo la

salud.

- CO-DIOVAN (160mg/12.5mg) PF-40554

» Nunca adquirir medicamentos en |la via publica, redes sociales y/o en el comercio informal

(puestos y comercios ambulantes).

¢ En caso de detectar la comercializacion del producto falsificado mencionado, podra
denunciarlo por correo electrénico, el cual debera incluir, en la manera de lo posible, la
siguiente informacién: Nombre del Establecimiento o pagina web, Direccion Exacta y

Evidencia del producto. Por favor enviar los datos a: monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt

e Si ha utilizado este producto y ha sufrido una reaccion/ evento adverso, se recomienda
acudir al medico inmediatamente y posterior realizar |a notificacion al Departamento, para
el seguimiento correspondiente, a través del siguiente enlace:

www.notificacentroamerica.net
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» Adquirir medicamentos con proveedores autorizados y validados por la empresa titular
del Registro Sanitario, mismos que deberan contar con Licencia Sanitaria y aviso de
funcionamiento, de igual forma, contar con la documentacién de la legal adquisicion del
producto.

Licda. Karem Ermely, Sagaét’um ;.Agulrre
Jefe del Departamento ge Regula én’y Control
de Productos Farmacéuticog'y Afines
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