AVISO DE RIESGO

Falsificacion del producto Zyrtec®
(Cetirizina) solucién 10 mg/1 mL pediatrica

Categoria: Aviso de riesgo de medicamentos
Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 19 de agosto de 2024

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

Contacto para realizar denuncias sanitarias: Denuncia sanitaria
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Falsificacion del producto Zyrtec® (Cetirizina)
solucién 10 mg/1 mL pediatrica

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
informa a los profesionales de la salud y a la poblacion en general sobre la
falsificacion del producto Zyrtec® (Cetirizina) solucion 10 mg/1 mL pediatrica.

Armstrong Laboratorios de México S.A. de C.V,, fabricante y titular del registro
sanitario, comunicd a esta autoridad sanitaria que el antihistaminico Zyrtec®
(Cetirizina) solucién 10 mg/1 mL pediatrica, con nimero de lote 19000031 y
caducidad JUN 23, en presentacién caja con frasco gotero de 10 mL, no
corresponde con ningun lote fabricado por la empresa.

Ademas, los analisis fisicoquimicos y de valoracién de la muestra del lote
mencionado, concluyeron que no presentan el olor caracteristico, no contienen el
principio activo ni los conservadores indicados en las especificaciones del producto
original, confirmando asi la falsificacion. Por lo que el producto representa un
riesgo a la salud, puesto que se desconocen los ingredientes y las condiciones en
su proceso de fabricacion.

Por lo anterior, esta autoridad sanitaria emite las siguientes recomendaciones:
A la poblacioén:

e Antes de adquirir el producto Zyrtec® (Cetirizina) solucién 10 mg/1 mL
pediatrica verificar el nimeros de lote y fecha de caducidad en los
empaques.

e No adquirir el producto con el niumero de lote 19000031 con cualquier

fecha de caducidad y en caso de contar con informacion sobre la posible
comercializacion, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e En caso de haber utilizado el producto antes mencionado y haber
presentado cualquier sintoma, reaccion adversa o malestar, reportarlo en el
siguiente enlace en linea o) al correo electronico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e Siexisten dudas sobre la originalidad de un producto, contactar al titular del
registro sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo.
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Distribuidores y farmacias:

Adquirir medicamentos con proveedores autorizados y validados por la
empresa titular del registro sanitario. Estos deberan contar con licencia
sanitaria y aviso de funcionamiento, de igual forma, contar con la
documentacion de la legal adquisicion del producto. Para mas informacion,
consultar la Plataforma de distribuidores irrequlares de medicamentos en la
cual podra conocer los distribuidores que infringen la regulacion sanitaria.

Los medicamentos con fecha de caducidad vencida o cercana a su
vencimiento deberan ser retirados del punto de venta conforme a la

normatividad vigente y no deberan ser comercializados, ya que representan
un riesgo a la salud.

Esta comision federal mantendra las 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 a la salud de la poblacion.
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