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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicién: 27 de febrero de 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la
Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario alerta a los profesionales de la saludy a la
poblacién en general sobre la comercializacién ilegal de LINURASE TM (toxina botulinica
Tipo A inyectable), fabricado por Laboratorio Prollenium, debido a que no cuenta con
registro sanitario otorgado por esta autoridad sanitaria.

Derivado de las acciones de vigilancia sanitaria que realiza esta comisién federal, se detectd
la comercializacion de LINURASE TM a través de paginas de internet, plataformas de venta
en linea, redes sociales, asi como en tiendas de autoservicio y distribuidores independientes.

Cabe resaltar que, ademas de no contar con registro sanitario emitido por Cofepris, se
desconoce la empresa importadora, misma que no ha presentado ante esta autoridad los
estudios cientificos que avalen la calidad, seguridad y eficacia del producto; por lo que su
uso representa un riesgo a la salud de la poblacién, debido a que se desconocen la calidad
de los ingredientes, el proceso de fabricacion, transporte, almacenamiento y distribucién.
Caracteristicas e imagenes para identificar el producto:

N

N

\\\‘" Ostenta textos en idioma

::32“ diferente al espanol y no
e 2y cuenta con registro
2 sanitario.

Subseretaria de Regulacdn y Fomento Sanitario

Gobierno de
Nuevo Leon

contactoregulacicnsanitariagsaludnlgob.mnx | www saludnl.gob.mxiregulacicn—-sanitariaf
Av. Chapultepec Mo, 1836, Colonia Jardin Espafiol, C.R. 64820, Monterrey, Muevo Ledn | Tel 81 B130 7020

@saludue 00 €9 12

SRFS—SGC-FR-008-04.09-02-2024



Secretaria “2024. CONMEMORACION DE LOS 200 ANOS DE LA CREACION
de Salud DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE NUEVO LEON"

Gobierno de
Nuevo Leon

Por lo anterior Cofepris recomienda:

e No comercializar, utilizar, ni recomendar el producto LINURASE TM, con
cualquier nimero de lote y fecha de caducidad.

e No adquirir ni suministrar medicamentos que ostenten un idioma diferente
al espafol y que no cuenten con registro sanitario.

e No comprar medicamentos en redes sociales, plataformas de venta en linea
tiendas virtuales que no cumplan con la legislacién y normatividad sanitaria
y que no cuenten con una autorizacién sanitaria, debido a que no se garantiza
la seguridad del producto.

e Siempre consultar con su médico para que le indique un tratamiento
correcto.

e En caso de identificar la venta del producto, no adquirirlo, ni utilizarlo y de
contar con informacién sobre la posible distribucién, realizar la denuncia
sanitaria correspondiente.

e Siha utilizado el producto antes referido y ha observado o le han reportado
cualquier reaccién adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en
linea o al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e lLos registros sanitarios pueden ser consultados en la pagina electrénica de
Consulta de Registros Sanitarios de Cofepris.

Esta subsecretaria mantendré las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la
poblacién en caso de identificar nuevas evidencias con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan con la legislacién sanitaria y representen un
riesgo a la salud de la poblacién.
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