SALUD COFEPRIS
¢

Ciudad de México, a 13 de diciembre de 2021

ALERTA SANITARIA
FALSIFICACION DEL PRODUCTO KRYTANTEK OFTENO®

e La Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris),
derivado de las acciones de vigilancia sanitaria ha identificado que el producto
denominado Krytantek ofteno®, (Dorzolamida, Timolol, Brimonidina) solucién 20
mg/5 mg/2 mg/mL, caja con frasco gotero, que ostentan los siguientes niumeros
de lotes, con diferentes fechas de caducidad, son falsificados

4020497 4020050 4020848 4020329
4021412 4021617 4020979 4020733
4018893

Esta alerta se emite después de varias denuncias sanitarias por parte de los Laboratorios
Sophia, S. A. de C.V, quienes en comparecencia informaron que el producto Krytantek
ofteno® (Dorzolamida, Timolol, Brimonidina) solucion 20 mg/5 mg/2 mg/mL, en
presentacion de caja con frasco gotero con los lotes antes referidos, no fueron fabricados
por el laboratorio, concluyendo que son falsificados.

Para la identificacion del producto falsificado debe observar ademas de los lotes antes
referidos en los empaques primarios y secundarios lo siguientes:

— e e El producto falsificado

Lote/Cad. Krytantek ofteno® presenta
color morado en los triangulos
4021412 i i
dier s ublgados atrlba de Ig letra T,
$1,167.27 EO7 e La tipografia en el tipo de letra

Precio méximo al publico:

de los nombres de los activos,
el cdédigo de barras y los
ndmeros son de menor grosor.

DORZOLAMIDA
| TIMOLOL
BRIMONIDINA

SOLUCION
20mg/5mg/2mg/mL
Caja con Frasco Gotero con 5mL
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El producto Krytantek
ofteno® falsificado presenta
el puntero de forma
puntiaguda.

El producto Krytantek ofteno®
falsificado presenta en |Ia
etiqueta del frasco la tipografia
donde se describe la formula,
se presenta con guiones.

El producto Krytantek
ofteno® falsificado presenta el
logo de la mujer embarazada,
en el centro de los textos y es
de menor grosor

Ve

El producto Krytantek ofteno®
falsificado el frasco presenta en
su acabado una linea de union.

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

e A la poblacion: en caso de contar con el producto Krytantek ofteno®,
(Dorzolamida, Timolol, Brimonidina) solucién 20 mg/5 mg/2 mg/mL, caja con frasco
gotero, con los lotes antes mencionados, suspender su uso y contactar con el
profesional de la salud para continuar con su tratamiento médico.
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¢ Al Sistema Nacional de Salud, distribuidores y farmacias: en caso de identificar el
producto Krytantek ofteno®, (Dorzolamida, Timolol, Brimonidina) solucién 20 mg/5
mg/2 mg/mL, caja con frasco gotero, y los lotes citados, no adquirirlo y si cuentan
en almacén, inmovilizarlo y realizar una denuncia sanitaria, a través de la pagina:
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias

¢ Al Sistema Federal Sanitario: en caso de encontrar el producto Krytantek ofteno®,
(Dorzolamida, Timolol, Brimonidina) solucién 20 mg/5 mg/2 mg/mL, caja con frasco
gotero, con los lotes antes mencionados, efectuar las acciones de proteccion contra
riesgos sanitarios, de conformidad con lo senalado en el articulo 404 fraccion X de
la Ley General de Salud.

Si ha usado el producto Krytantek ofteno®, con los niUmeros de lotes antes mencionados,
puede realizar su reporte de reacciones adversas o malestares relacionados, a través del
correo; farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

Esta comision mantiene acciones de vigilancia para evitar que productos, empresas o

establecimientos incumplan la legislacion sanitaria vigente y asegurar que no representen
riesgo a la salud de las personas.
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