
COMUNICACIÓN DE RIESGO NO. 09/2019

MEDICAMENTO FRAUDULENTO: COLIRIO CUBANO
I

¡ncia dá Ér,louctos Sanitarios.d¿l C,ÉcurD, recibió ¡ntormacién

bre la notif icación, en la página de Facebook de dicha entidad,

de dos personas que habían comprado ün iiColirio cubano" cuyo fabricante és MédSol, Empresa
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El CECMED ha emitido en tres ocasiones Comunicaciones de Riesgo relacionadas con productos

similares:

1. CR 03/2009: referida a la comercialización en la República de Bolivia de medicamentos que en

su etiquetado referían ser fabricados en Cuba, los cuales según las regulaciones vigentes en

Cuba, se calif icaron como MEDICAMENTOS FRAUDULENTOS. Entre los productos se

encontraba Gotas Milagrosas (Lágrimas Naturales) 15 mL, colir io del fabricante Laboratorios

Ferchop S.A, Habana.

CR 01/2016: referida a la comercialización en Bogótá, eolómbia del p,roducto Colirio Cubano

"Gotas Milagrosas" del fabricante Labóratorios Ferchop S,A, Habana.

,

CR O3i2O16: referida a la comercialización de los productos Colirios Cubanos: 'lOjo de Aguifafi,

)olombia, ,Ecuador y Argéntiná, los

cuales fueron considerados MEDICAMHNTOS FRAUDULENTOS.

(https://www.cecmed.cu/s!_tes/default/files/adiultos/vigilancia/comuc riesgo/cr 0316.pdf)

COLIRIO CUBANO es promocionado desde noviembre dé 2016, én él sit io

https://twitter.com/lagrancuba; página de twitter del Céntió Botánico de Cuba, sito en Bogotá, D.C,

Colombia." " 
'

En Cuba existe un único fabricante de colir ios, que es la Empresa Laboratorios aica, UEB Julio

Trigo. A favor de esta empresa el CECMED no ha otorgado Registro Sanitario, ni ningún otro tipo

de autorización sanitaria, con el nombre de COLIRIO CUBANO. La Empresa Laboratorios MedSol,

a la que se atribuye el producto, se especializa en formas farmacéuticas sólidas.
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En el  logot ipo legít imo la cápsula se

encuentra l igeramente incl inada; es de

color verde; el  t r iángulo sobre el  que

está escr i to BioCubaFarma es más

alargado y estrecho, la t ipología de la

letra es di ferente y el  espacio entre las

palabras Empresa y Laborator ios es

mayor.  La dirección no coincide con la

descri ta en otra cara de este estuche.

Las presentaciones de los medicamentos cubanoS no emplean elementos tales como la imagen

de la bandera.

No ha sido posible identif icar los
usos de algunos de los ingredientes

El número de registro no se
corresponde con la
codif icación uti l izada por el
CECMED
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La formulación no cumple con los requisitos establecidos para los col ir ios. Los ingredientes activos,

como el aloe vera y redix scutel lariae, que supuestamente componen el producto bajo investigación,

t ienen propiedades medicinales tradicionalmente conocidas, sin embargo, otros como el

barmeclum, sweet bee y conchellaol l iot idis no ha sido posible identif icar sus usos y beneficios.

El CECMED no ha otorgado el Registro Sanitario, ni ningún otro t ipo de autorización sanitaria, a

favor del producto COLIRIO CUBANO. El número de registro no se corresponde con la codif icación

empleada por la autoridad reguladora de medicamentos.

El Reglamento para la Vigi lancia de Productos Farmacéuticos de uso humano durante la

comercial ización, aprobado por la Resolución No. 04/07, dentro de su definición de Medicamento

fraudulento incluye aquellos productos que poseen una falsa representación, de manera deliberada

y fraudulenta, en lo que respecta a su identidad y/u origen tanto para el producto, su envase y su

rotulado o información. La fatsificación puede ser de apticación a productos de marca y genéricos.

Pueden incluir productos con ingredientes/componentes correctos o incorrectos, srn ingredientes

activos, con cantidades incorrecfas de ingredientes activos, o co)n envase falso.

El hecho de que el supuesto fabricante de este producto no es legít imo, que los elementos

empleados en las presentaciones no se corresponden con los productos cubanos, la no existencia

del registro del producto en Cuba, la no correspondencia del número de registro con la codif icación

empleada por el CECMED, la formulación que no cumple con los requisitos establecidos para los

colir ios, así como la definición de medicamento fraudulento, permiten concluir que este producto no

garantiza la cal idad, seguridad y eficacia, por lo que constituyen un riesgo para la salud de la

población y pueden ser considerado como MEDICAMENTO FRAUDULENTO.

ESTA COMUNICACION ALERTA DE LA POSIBLE PRESENGIA DE ESTE PRODUCTO EN LA
REG¡ÓN, POR LO CUAL RECOMENDAMOS LA ADOPCIÓT.¡ OE LAS MED¡DAS SANITARIAS DE
SEGURIDAD CORRESPONDIENTES. PARA EL CESE DE SU COMERGIALIZACIÓN.

La Habana, Cuba, Septiembre de 2019
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