SAL.UD

SECRETARIA DE SALUD

RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Cofepris ==

Denominacion
Comiin Internacional

No. Fabricante (Denominacion Deé':g:;;gi:" Forma Farmacéutica Presentacion Lote c::‘;h;;: Distribuidor Acciones realizadas c:;i'::::s Inventario reportado Motivo del retiro Notas
Genérica)
Cantidad e )
* El 16 de enero de 2017 el laboratorio present6 escrito de retiro de medicamento por diferencias en la producida 17,952 B dlstnb.wclior Tty ellhallazgo en ?I - . . . "
. o / . L . . . ) establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25 |** En proceso de cierre, considerando la informacion que
14 Cépsulas de . " concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se En proceso de |/ cantidad en i ) . . . .
.~ |2400j16 | ago-18 |Protein, s.a. de c.v. ) . o " . o A mg en un frasco de presentacion con capsulas de |aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizo
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analiz6 la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 7,552 / . - .
o o o - . 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirid la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad origen (Canad)
distribuida 10,400 "9 :
Cantidad e .
**E| 16 de enero de 2017 el laboratorio presento escrito de retiro de medicamento por diferencias en la producida 12,478 2 dlstnb.unlior Tty ellhallazgo en ?I " . . . -
o ” ) ) o . . . . establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25 |** En proceso de cierre, considerando la informacion que
28 Capsulas de . concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se En proceso de |/ cantidad en e ) . ) . .
. |2401J16 | ago-18 |PROTEIN, S.A.DE C.V. . . R o . L i mg en un frasco de presentacion con capsulas de  [aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizé
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analizd la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 7,704 / . . .
s S o s . 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirid la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad . i
o origen (Canada).
distribuida 4,774
Cantidad e .
* El 16 de enero de 2017 el laboratorio presento escrito de retiro de medicamento por diferencias en la producida 4,980 / B dlstnb.un.ior s el.hallazgo en ?I . . . . ”
. L. . : L . . . . establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25 En proceso de cierre, considerando la informacion que
14 Cépsulas de . concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se En proceso de |cantidad en - X . ) . .
. |2411J16 | ago-18 |PROTEIN, S.A.DE C.V. . . R I . L . mg en un frasco de presentacion con capsulas de  [aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizé
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analizd la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 120/ . . .
Py Py Fn e ; 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirid la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad origen (Canad)
APOTEX INC distribuida 4,860 9 :
SIGNET DRIVE
1 150, TORONTO, |SERTRALINA [ANSDEPCAN [CAPSULAS
ONTARIO,
CAVRE Cailizd El distribuidor report6 el hallazgo en el
* El 16 de enero de 2017 el laboratorio present6 escrito de retiro de medicamento por diferencias en la producida 7,966 / uidor rep . 9 . " . . . -
a Py . f el h ] " 3 establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25 En proceso de cierre, considerando la informacion que
14 Capsulas de i concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se En proceso de |cantidad en » " . ) . .
.~ |2437J16 | ago-18 |PROTEIN, S.A. DE C.V. ) . . " . o A mg en un frasco de presentacion con capsulas de  [aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizé
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analizd la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 5,274 / . . .
Py S L - ) 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirio la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad origen (Canad)
distribuida 2,692 |9 :
Cantidad e )
* El 16 de enero de 2017 el laboratorio presento escrito de retiro de medicamento por diferencias en la producida 2,327 / = dlstnb.uulior Tty ellhallazgo en ?I en . . . I
. L . . . . . . ) establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25 En proceso de cierre, considerando la informacion que
28 capsulas de . concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se En proceso de |cantidad en oA a ; ; , o
.~ |2581K16 | ago-18 [PROTEIN, S.A.DE C.V. ) . e - . S i mg en un frasco de presentacion con capsulas de |aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizo
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analizé la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 662 / . . )
o~ . " - - N 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirid la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad

distribuida 1,575

origen (Canada).




14 capsulas de

* El 16 de enero de 2017 el laboratorio presento escrito de retiro de medicamento por diferencias en la
concentracion en diferentes presentaciones comerciales; las acciones de retiro de medicamento se

En proceso de

Cantidad
producida 981/
cantidad en

El distribuidor reporto el hallazgo en el
establecimiento del fabricante de 3 capsulas de 25

** En proceso de cierre, considerando la informacion que

-~ |2822116 | ago-18 |PROTEIN, S.A. DEC.V. . . PR o . b . mg en un frasco de presentacion con capsulas de  [aporte el laboratorio para confirmar que el retiro se realizd
50 mg en caja realizaron en 176 dias naturales, dentro de los cuales se analizd la informacion aportada por el laboratorio y |conciliacion  |almacén 261/ . . .
o o - S ’ 50 mg, del lote de origen mv1007, en el pais de de manera efectiva.
se requirio la evidencia de cumplimiento con fecha 14 de julio de 2017. cantidad . P
o origen (Canada).
distribuida 720
La Comision de Operacion Sanitaria realizé visita de verificacion al laboratorio (6 de junio de 2016) como BB _r'nomento el' establec{nyento cuent'a el .
. ” . o . 3 s suspension de trabajos y servicios que sera mantenida
; consecuencia de la atencion de una denuncia sanitaria y durante la visita se constaté que el estabecimiento . L P
] Amica . Para todos los productos . L - ) . . - o hasta que el laboratorio presente licencia sanitaria asf
Amica 5 Ungiiento Tubo con 18 g |EIOBD16 | abr-19 A " |carecia de licencia sanitaria, por lo que se impuso de manera inmediata la suspension de fabricacion de P
ungliento sus distribuidores son: . . o L ) o como con los productos recuperados y con prohibicion de
todos los productos. La totalidad de la informacion recabada fue dictaminada y tras 44 dias de andlisis (27 de . ) s
-~ . ) venta impuesta por la autoridad en acompafiamiento al
julio de 2016) se resolvié ordenar el retiro de mercado de los productos encontrados. e e
procedimiento de destruccion.
. Amica . .
Amica e Ungtiento Tubocon30g |EJ18A16 | ene-19 |Chedraui, S.A. de C.V.
Amica Arinica Sora Solucién con Frasco con EL13E16 | may-19 Tiendas Sorianas, S.A. |Con escrito del 7 septiembre de 2016, el laboratorio informé el reporte final de productos recuperados, es
pray atomizador 20mL Y deC.V. decir, 42 dias habiles posteriores al mandato de la autoridad.
. Wal-Mart de Mexico , S.
Triclosan Olorex Polvo Bote con 100g (HE15J13 | oct-16 deRL deCV.
Ketoconazol Olorex Crema Tarro EG24C16| mar-19
ReEiDED it IREEEDET El 27 de octubre de 2016, se ordend la destruccion de los productos que se encuentran asegurados
de te, colodion  [Curacel Solucion aplicador20  |FG15E14 | may-17 ’ ’ P g 9 y
; retirados del mercado.
aceite de clavo mL
Aceite de érbol Frasco con
de te, colodion  {Curacel Solucion aplicador 130 |FF13E16 | may-19
aceite de clavo mL
Sulfatiazol SU|f€.'.tlaZ°| Ungliento Tubo con 30g |EF14A16 | ene-19
Ungiiento
FARMACEUTICA | g tatiazol Sulfatiazol Ungiiento Tubocon12g |EE15C16| mar-19 Falsificacion de productos dado que se
RACEL, S.A. DE Ungento 97960 127435 comercializan haciendo referencia a una
C.V. o Frasco con autorizacion que no existe
i 40 Solucién aplicador 130 | GA15B16| feb-19
hidrogeno Oxigenada mL
Sulfatiazol Sulfatiazol Polvo Frasco con 10g [ED24H15| ago-18
. Frasco con
Clorode —|Merthiocel g, g, atomizador  |FD11F14 | jun-17
Benzalconio Blanco
30ml
Frasco con
lodo Yodo Negro Solucion atomizador FA14115 | sep-18
30mL
- - Frasco con
Vioetade - Violetade g 5 atomizador  |FE18B16 | feb-19
genciana Genciana 30mL
Frasco con
lodo Yodo Blanco  [Solucion atomizador FB8I15 sep-18
30mL
Cloruto de Frasco con
’ Methiolate Rojo |Solucion atomizador FCO1L15 | dic-18
benzalconio
30mL
Blanol I ajcohol 430 mL. |Solucion Botellade 430 | py716 | abr-18
desnaturalizado mL
eIy Mentolex Ungtento Tamode60g  |EN28L15 | dic-18

alcanfor




Como consecuencia de una denuncia sanitaria, el 7 de agosto de 2015 la Comision de Operacién Sanitaria

ralizé visita de verificacion a Grossman S.A. de C.V. e identifico posible contaminacion de las soluciones

inyectables por lo que se procedit al aseguramiento inmediato del producto y se tomé muestra para el

analisis en laboratorio que resulté confirmatorio, por lo que con fecha 13 de noviembre de 2015 se ordend el |3292 piezas
retiro del producto. Transcurrieron 98 dias naturales desde la visita de verificacion y aseguramiento de lote 68673 y
producto hasta el requerimiento de retiro del mismo. El 30 de noviembre de 2015, el laboratorio informé un {654 piezas del
avance de las acciones para retiro y el 21 de abril de 2016 informé la conclusion del reiro. lote 72666

recuperaron 3,
292 piezas.

LABORATORIOS | TRIMETROPRI

MAISULFAMET |Trimexazol | 0ucion inyectable

160 mg, 800 mg/ Logistica Valeant

Se solicita el retiro de producto del mercado de inmediato en dictamen notificado 24 de nov del 15
trancurrieron 96 dias naturales







