ALERTA SANITARIA

Falsificacidon del producto

KRYTANTEK Ofteno®, 20 mg/5 mg/ 2 mg/mL
(DORZOLAMIDA/TIMOLOL/BRIMONIDINA),
solucion.

https://saludnl.gob.mx/regulacion-san




Categoria: Alerta Sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: KRYTANTEK Ofteno®, 20 mg/5 mg/ 2 mg/mL
(DORZOLAMIDA/TIMOLOL/BRIMONIDINA), solucién.

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expediciéon: 15 de abril de 2025

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) alerta a los profesionales
de la salud y al publico en general sobre la falsificacién del producto KRYTANTEK Ofteno®, 20 mg/5
mg/ 2 mg/mL (DORZOLAMIDA/TIMOLOL/BRIMONIDINA), solucién.

La alerta sanitaria es emitida derivado del andlisis de la informacién presentada por la empresa
Laboratorios Sophia, S.A. de C.V,, titular del registro sanitario, quien indicé que producto KRYTANTEK
Ofteno®, 20 mg/5 mg/ 2 mg/mL (DORZOLAMIDA/TIMOLOL/BRIMONIDINA), solucién, con nimero de
lote 4027208 y fecha de caducidad 29JUN25, coincide con un producto fabricado por la empresa.

Sin embargo, derivado de la evaluacién realizada por Laboratorios Sophia, S.A. de C.V. al producto, este
presenté diversas irregularidades en etiqueta, caja y frasco, por lo que concluye que no es un producto
fabricado por la empresa y se considera falsificado, representando un riesgo a la salud de la poblacién,
ya que no se garantiza la calidad, eficacia y seguridad del mismo, aunado a que se desconoce su
procedencia, condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte.

A continuacién, se presenta la imagen del producto falsificado:

El frasco presenta
cédigo 35258




Por lo anterior, COFEPRIS recomienda lo siguiente:
A la poblacién:

e En caso de identificar el producto KRYTANTEK Ofteno®, con las caracteristicas sefaladas, no
adquirirlo y de contar con informacién sobre su posible comercializacién realizar la denuncia
sanitaria correspondiente.

e Si existen dudas sobre la originalidad del medicamento, contactar al titular del registro
sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo. Para identificar al titular, puede
consultarlo en la padgina de Consulta de Registros Sanitarios.

e Si ha utilizado los productos antes referidos y ha presentado cualquier reaccién adversa o
malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

Distribuidores y farmacias:

e Adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y validados por la empresa titular del
registro sanitario, mismos que deberan contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento
que otorga esta comisién federal, asi como contar con la documentacién de la legal adquisicién
del producto.

Esta Subsecretaria mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informaré a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, servicios o establecimientos
incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacion.
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