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Directora Nacional de Farmacia y Drogas

COMUNICADO

ALERTA DE FALSIFICACION DEL PRODUCTO DEXCHLORPHENIDRAMINE, HCL,
USP, 10MG EMITIDA POR EL CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (CECMED) DE CUBA. EL
CUAL NO ESTA REGISTRADO EN PANAMA. NI HA SIDO DISTRIBUIDO POR
CANALES OFICIALES.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles sobre alerta emitida por el Centro Para El Control Estatal De Medicamentos,
Equipos Y Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba, en la que se advierte sobre la
falsificacion del producto Dexchlorphenidramine, HCL, USP, 10MG.

La deteccion del producto falsificado se dio a través de una consulta presentada por un
profesional de la salud ante el Servicio de Informacion del CECMED quien solicité conocer
si el producto Dexchlorphenidramine, HCL, USP, 10MG es genuino.

A continuacion, se describen los hallazgos encontrados en la evidencia fotografica:

1. El cédigo NDC 65862-357-18b1 no existe, en la base de datos NDC Code, de
Estados Unidos1.

2. Existe un error ortografico en el nombre del producto, debiendo ser
Dexchlopheniramine y no Dexchlorphenidramine

Fotografia del
Producto
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3. Se describe Dexchlorphenidramine 10 mg bisulfato equivalente tociterizine 10 mg
base, siendo estos dos principios activos diferentes.

4. La etiqueta no muestra la calidad optima, se encuentra mal cortada.

Producto

| Fotografia del

El producto médico falsificado de acuerdo con la definicién de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) es aquel que tergiversa de forma deliberada / fraudulenta su identidad,
composicion o fuente.

El Centro Para El Control Estatal De Medicamentos, Equipos Y Dispositivos Médicos
(CECMED) de Cuba, concluye con base a la definicion la Organizacién Mundial de la Salud
de medicamento falsificado y la evidencia fotografica, concluye que el producto
Dexchlorphenidramine, HCL, USP, 10MG, es un Medicamento Falsificado, por lo cual no
se puede garantizar su calidad, seguridad y eficacia; constituye un riesgo inaceptable para
la salud de la poblacién; por lo que No Se Recomienda Su Uso.

Recomendaciones a la poblacién:

¢ No compre medicamentos sin registro sanitario vigente, ya que estos productos
pueden contener ingredientes que ponen en riesgo su salud. Tenga en cuenta que
muchos de estos productos fraudulentos se comercializan en sitios de internet,
redes sociales y cadenas de WhatsApp.

e Si ha utilizado los medicamentos referidos en el comunicado y ha presentado
cualquier  reaccién adversa o malestar, reportarlo  al enlace
https://www.notificacentroamerica.net/ o] al correo electrénico

fvigilancia@minsa.gob.pa
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Recomendaciones a distribuidores y farmacias.

e Siempre adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y validados por la
empresa titular del registro sanitario, los cuales cuentan con la documentacién legal
de adquisicion del producto.

e Absténgase de distribuir y comercializar el producto previamente mencionado con
las caracteristicas descritas, pues su comercializacion puede implicar ser sujeto de
la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Situacion en Panama.

De acuerdo con la Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, el producto Dexchlorphenidramine, HCL, USP,
10MG no se encuentraregistrado en Panama, ni ha sido distribuido por canales oficiales.
Exhortamos a la poblacién que, al momento de adquirir sus medicamentos, lo hagan en
lugares autorizados para tal fin.

De manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta
informacion para evitar el uso de productos fraudulentos que puedan poner el riesgo la
salud de la poblacion.

Fuentes de Informacién:

1. Comunicacién de Riesgo Comunicacion De Riesgo No. 09/2024.Dexchlorphenidramine,
HCL. USP, 10 mg Falsificado [En Linea]:

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-092024-
dexchlorphenidramine-hcl-usp-10-mg-falsificado [Consultado 28/05/2024].

2. Base de Datos de Registros Sanitarios para Medicamentos y Productos Similares. Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, Ministerio de Salud de Panama.

ultima linea
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