MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 11 -99

FALSIFICACION DEL PRODUCTO CYCLOGESTERINO

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) de Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, Instituciones, establecimientos farmacéuticos y
responsables del suministro de medicamentos en € sector publico y privado, y publico en
general lo siguiente:

1. La DIGEMID, como una de sus acciones de control, realiza operativos para € decomiso de
medicamentos de venta ambulatoria y de procedencia dudosa, a nivel nacional.

2. Como resultado de estas acciones se ha identificado, en la ciudad de Puno, la falsificacion de
la especididad farmacéutica nacionad CYCLOGESTERIN SOLUCION ESTERIL
INYECTABLE en su presentacién VIAL X 5 ml. Importado por Pharmacia & Upjohn
Inter-American  Corporation, cuya composicion autorizada es. SUSTANCIAS
ESTROGENAS, PROGESTERONA, ESTROGENOS NATURALES EQUINOS.

3. El control de calidad del producto decomisado, realizado por e Laboratorio de Control de
Calidad de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, ha permitido determinar que los
comprimidos analizados no contienen los principio activo autorizado en la composicién
de la especialidad farmacéutica.

4. Lascaracteristicas diferenciales de los productos son las siguientes

ORIGINAL FALSIFICADO
Envase primario; Frasco viad 19 mm de|Envase primario. Frasco vial 21 mm de
didametro x 40 mm de atura. didametro x 38 mm de atura.
Etiqueta con extremo terminal color gris|Etiqueta con extremo terminal color crema que
que cubre totalmente & contorno vial. no cubre totalmente & contorno del vial.
Sello de seguridad de metal con tapon de| Sello de seguridad de metal con tapdn de jebe
jebe color plomo. color anaranjado.
Envase secundario de carton. Envase secundario de cartulina.

Descripcion en bajo relieve o impresa ddl | Descripcion  en  sobre  relieve del  lote,
lote, manufactura y fecha de vencimiento. | manufacturay fecha de vencimiento.

Logo de la Empresa (UPJOHN): fondo|Logo de la Empresa (UPJOHN): fondo negro
negroy letra blanca y letrabeige.

Inserto: Papel bond 80° 6 papel folcote Inserto: Papel copia (sin brillo)

Debido al riesgo a que esta expuesta la poblacion por la comercializacion de este producto
falsficado, se recomienda adquirir productos a empresas debidamente constituidas. Asimismo,
abstenerse de adquirir o utilizar productos farmacéuticos en los que se sospeche contaminacion,
ateracion, falsficacion, adulteracion o sean comercializados sin Registro Sanitario. Cualquier
irregularidad relacionada con productos farmacéuticos debe ser informada a la Direccion General
de Medicamentos, Insumosy Drogas. 16 Nov. 99



