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Categoria: Alerta sanitaria de Dispositivos Médicos

Tipo de producto o servicio: Comercializacién ilegal del producto Sculptra™ (acido poli-L-Lactico
Lugar de expedicién: Ciudad de México
Fecha de expediciéon: 21 de septiembre del 2026

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa sobre la
comercializacion ilegal del producto Sculptra™ (acido poli-L-Lactico).

La alerta sanitaria se emite con base en el anadlisis técnico-documental de la informacién presentada
por Galderma México, S.A. de C.V., quien identificéd la comercializacion ilegal de Sculptra™, a través de
redes sociales y plataformas digitales:

PRODUCTO HUT::E DE CADUCIDAD IRREGULARIDAD
+ El nimero de lote y fecha de caducidad
no son reconocidos por Galderma
Sculptra” (acido poli-L- Meéxico, 5.A. de C.V.
Lactico) 150mg/5mL A00203 122927 * Presenta textos en idioma diferente al
espafiol.
+ Mo cuenta con registro sanitario

Para identificar el producto con las irregularidades sefaladas, se muestran las siguientes imagenes:

Av. Chapultepec No. 1836, Colonia Jardin Espariol,
Monterrey, N.L.C.P. 64820 | Tel. 818130 7020



Los productos comercializados ilegalmente y que no cuentan con un registro sanitario representa un
riesgo para la salud, ya que se desconocen las condiciones de manipulacién durante la cadena de
distribucién, transporte y almacenamiento, por lo que no se puede garantizar la composicién y
esterilidad, lo que afecta su seguridad y eficacia.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
Profesionales de la salud, distribuidores y farmacias:

e No adquirir ni utilizar el producto descrito en la tabla anterior. En caso de contar con informaciéon
sobre su posible comercializacién, realizar la denuncia sanitaria correspondiente en el siguiente enlace:
denuncia sanitaria.

e Realizar una inspeccidn visual de los empaques primario y secundario para verificar que se encuentren
en idioma espanol, que ostenten registro sanitario, que los nimeros de lote y las fechas de caducidad
coincidan, asi como que no presenten signos de manipulacién o alteracién.

e Cualquier incidente adverso, reportarlo en el Sistema de Notificacién de Incidentes Adversos de
Dispositivos Médicos en el enlace de Tecnovigilancia.

e Adquirir productos Unicamente con distribuidores autorizados y validados por la empresa titular del
registro sanitario, mismos que deberdn contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, asi
como con la documentacidn y las facturas de la legal importacién y adquisicion.

COFEPRIS mantendra acciones de control sanitario e informard oportunamente a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el propdsito de prevenir riesgos a la salud de la poblacién,
procedentes de productos, servicios o establecimientos que incumplan con la legislacién sanitaria
vigente.

“El presente, se emite con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39, fraccion XXI, de la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal; 1, 17 Bis, fraccién I, de la Ley General de Salud; y 3, 12, del Reglamento de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.”


https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/sistema-en-linea-de-notificacion-de-incidentes-adversos-de-dispositivos-medicos

