Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos.
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

SOBRE LA COMERCIALIZACION ILEGAL Y LA FALSIFICACION DEL PRODUCTO
SEDALMERCK® (PARACETAMOL 500MG, CAFEINA 50MG Y FENILEFRINA 5MG),
TABLETAS.

La Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), Autoridad Reguladora de
México, ha emitido una alerta a la poblacidn, sobre la falsificacién del producto Sedalmerck®
(Paracetamol 500mg, Cafeina 50mgy Fenilefrina 5mg) caja de cartén con 200 tabletas, con los nimeros
de lote identificados M649565, M90473, M74256, GS4889 y M12003.

La alerta se emite derivado del andlisis y evaluacion de la informacion remitida por la empresa Merck
S.A. de C.V., quien indica que el producto Sedalmerck® fue identificado con algunas diferencias en los

empagues secundario y primario de productos adquiridos en puntos de venta del mercado informal.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado:
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Teniendo en cuenta que viajeros internacionales pueden adquirir el producto, el CECMED
recomienda:

e A la poblacién no adquirir el producto Sedalmerck® (Paracetamol 500mg, Cafeina 50mg y
Fenilefrina 5mg), M649565, M90473, M74256, GS4889 y M12003 ya que se desconoce el
origen, las condiciones de fabricacién y de almacenamiento. Adquirir productos con
proveedores autorizados y validados por la Empresa Titular del Registro Sanitario. No
adquirirlo si es de procedencia ilegitima ya que puede estar comprometida su calidad,
seguridad y eficacia.

e Alos profesionales de la salud: en caso de identificar este producto o detectar sospechas de

reacciones adversas asociada a su uso, notificar al correo: vigilancia@cecmed.cu o a
los teléfonos 72164372, 72164352, 72164136.

Disponible en:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/821836/Alerta Sedalmerck 02052023.pdf

La Habana, 25 de mayo de 2023.
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