MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8, Edificio Norte 4° piso
Teléfonos: 2258-6765 / 2257-2090 Fax: 2257-7827 [ 2257-20-90

REPUBLICA DE COSTA RICA

ALERTA SANITARIA
DETECCION DE MEDICAMENTO FALSO EN COSTA RICA: NORGYLEN TABLETAS

20 de julio del 2018
El Ministerio de Salud, a través de la Direccibn de Regulacion de Productos de Interés
Sanitario, alerta a la poblacién en general sobre la deteccién en Costa Rica de una version falsa
del medicamento anticonceptivo Norgylen tabletas.
Sobre el medicamento falso
Gutis Ltda. comunic6 al Ministerio de Salud que detectaron un falsificado del producto Norgylen
tabletas a raiz de una devolucion que gestion6 una farmacia privada ubicada en Cafas de
Guanacaste ya que se trata de lotes que no han sido fabricados por ese laboratorio y que no

cumplen con la humeracion establecida por la compainiia.

La farmacia solicité la devoluciéon por aparentes defectos de calidad en 2 cajas del producto
como se indica a continuacion:

Caja Lote Fabricacién Vencimiento Defecto
#1 866082 01/17 01/19 Caja vacia
#2 748988 01/18 01/20 Blister dafiado

Gutis Ltda inspeccioné las 2 cajas devueltas encontrando varias diferencias entre el producto
original y el producto falsificado conforme se puede observarse en las siguientes imagenes.

Imagen N° 1. Comparacion | entre el blister del Norgylen original (abajo) y el falso (arriba)
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Imagen N° 2. Comparacion Il entre el blister del Norgylen original (arriba) y el falso (abajo)

e Caracteristicas de las tabletas: Las tabletas del Norgylen original son verde claro y son
recubiertas filmeadas mientras que las del producto falso son blancas, grageadas y
ligeramente mas pequefias (diamétro de 6mm).

e Dimensiones del blister: La principal diferencia es en el largo del blister pues el Norgylen
original puede tener las dimensiones 88x35mm 6 85x39mm segln las maquinas
blisteadoras que posee Gutis Ltda. y el producto falso es mas corto con dimensiones
78x36mm.

e Sellado del blister: En el Norgylen original se forma por medio de una serie de puntitos y
en el producto falso se aprecia una serie de rombitos lo que demuestra que son hechos
por diferentes maquinas blisteadoras.

¢ Informacion en el blister: EI Norgylen original tiene embozados los datos de nimero de
lote, fabricacién y vencimiento directamente sobre el blister y el producto falso no trae
esos datos en el blister. Ademas, la calidad de la impresion en el falso es visiblemente
inferior con partes ilegibles y tinta mas oscura.

e Carterita: El blister viene empacado dentro de una carterita (ver Imagen N° 3). La

cartulina que se usa en la fabricacién del Norgylen original tiene un grosor de 16 micras
y en el caso del producto falso es de 12 micras con un acabado mucho més brillante.
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Formula: Cada tableta recubierta contiene:

Levonorgestrel 0.15 mg

Etinilestradiol 0.03 mg
Dosis: Como el médico indique. Ver instrucciones adjuntas.
Medicamento: Manténgase fuera del alcance de los nifos
y a una temperatura no mayor de 30°C.
Nota: En pacientes mayores de 35 anos y fumadoras,
los riesgos cardiovasculares y tromboembdlicos se
aumentan con el uso de este medicamento. Contraindicado
en el embarazo y cuando se sospecha su existencia.
Producto de uso delicado, administrese por prescripcion y
bajo vigilancia médica.
Venta bajo receta médica.
Uso oral

Producto Centroamericano hecho en San José - Costa Rica por:
Gutis Ltda.

Férmula: Cada tableta contiene
Levonorgestrel 0.15 mg
Etinilestradiol 0.03 mg

Dosis: Como el médico indique. Ver instrucciones adjuntas
Medicamento: Manténgase fuera del alcance de los nifios
y a una temperatura no mayor de 30 C

Precaucién: No administrar a personas alérgicas a la
tartrazina

Nota: En pacientes mayores de 35 anos y fumadoras
los riesgos cardiovasculares y tromboembdlicos se
aumentan con el uso de este medicamento Contraindicado
en el embarazo y cuando se sospecha su existencia
Producto de uso delicado administrese por prescripcion y
bajo vigilancia meédica

Venta bajo receta médica

Uso oral

Producto Centroamericano hecho en San José
Gutis Ltda.

) MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8, Edificio Norte 4° piso
Teléfonos: 2258-6765 / 2257-2090 Fax: 2257-7827 / 2257-20-90

Formula: Each film coated tablet contains:
Levonorgestrel 0.15 mg
Ethinylestradiol 0.03 mg
Dosage: As prescribed by the physician. See enclosed
instructions.
Medicine: Keep this and all medicines out of reach of
children and do not store above 30°C.
Note: In patients over 35 years and smokers, cardiovascular
and thromboembolic risks are increased with the use
of this drug. It is contraindicated during pregnancy or
when it is suspected.
Sold only under medical prescription.
Oral use

Central American product manufactured in San José - Costa Rica by
Gutis Lida.

Formula: Each tablet contains
Levonorgestrel 0.15 mg
Ethinylestradiol 0.03 mg

Dosage:As prescribed by the physician. See enclosed
instructions

Medicine: Keep this and all medicines out of reach of
children and do not store above 30° C.

Caution: Do not administer to pleople allergic to tartrazine
Note: In patients over 35 years and smokers, cardiovascular
and thromboembolic risks are increased with the use
of this drug. It is contraindicated during pregnancy or
when it is suspected

Sold only under medical prescription

Oral use

product manufactured in San José

Gutis Ltda

Imagen N° 4. Comparacion | entre caja del Norgylen original (arriba) y el falso (abajo)
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e Caja: La carterita viene empacada dentro de una caja. También se observé una
diferencia en el grosor del material de la caja del Norgylen original (16 micras) frente al
producto falso (12 micras) con un acabado mucho mas brillante. Ademas, el Norgylen
original trae un inserto dentro de la caja con informacién para el paciente y el producto
falso no lo trae.

o Errores de impresién en la caja: ElI Norgylen original presenta un texto aprobado por el
Ministerio de Salud en idiomas inglés y espafiol sin errores mientras que el producto
falso posee un texto diferente y con errores en inglés (ver Imagen N° 4).

e Etiqueta de inviolabilidad: El Norgylen original ha estado utilizando una etiqueta
ligeramente celeste de esquinas redondeadas y el producto falso muestra una etiqueta
color celeste mas oscuro con esquinas rectas (ver Imagen N° 5).

e Codigo Datamatrix GS1 en la caja: A partir de junio del 2016, Gutis Ltda. inicié con la
colocacion del codigo Datamatrix en cada caja para poder llevar trazabilidad a qué
farmacia se le vendio la caja o unidad producida. EI Norgylen original posee un codigo
Datamatrix que puede ser leido y que brinda informacion que coincide con la que esta
impresa en la caja. El producto falso muestra un codigo similar pero se lee con errores.

Imagen N° 5. Comparacion Il entre caja del Norgylen original (arriba) y el falso (abajo)

Es importante aclarar que, a la fecha, los 2 lotes mencionados son los Unicos que se han
confirmado como falsificados pero que podrian existir otros lotes en el mercado con las mismas
caracteristicas indicadas en las imagenes y tampoco deben ser utilizados.
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Un medicamento falsificado puede poner en riesgo la vida de las personas. En este caso aun
no se conoce la composicion de las tabletas falsificadas por lo que las consumidoras podrian
tener una falla terapéutica quedando embarazadas ademas de presentar reacciones adversas
por la posibilidad de ingredientes téxicos o contaminados. Es por esto que bajo ninguna
circunstancia se admite la utilizacion del producto falso Norgylen tabletas.

Se debe recordar que el Articulo 107 de la Ley General de Salud N° 5395 prohibe la
importacion, elaboracion, comercio, distribucion o suministro a cualquier titulo, manipulacion,
suministro, uso, consumo Yy tenencia para comerciar, de medicamentos deteriorados,
adulterados o falsificados.

Sobre el medicamento Norgylen original

El medicamento Norgylen tabletas es fabricado en Costa Rica por Gutis Ltda. y posee el
registro sanitario 2101-CL-6186. También se encuentra registrado en otros paises.

Se utiliza como anticonceptivo oral por sus principios activos hormonales: levonorgestrel y
etinilestradiol. Para su despacho es obligatoria la presentacién de una receta médica y por ello
solamente puede ser vendido en farmacias.

Existe una presentacion especial de este medicamento cuando es ofrecido por la Caja
Costarricense del Seguro Social la cual consiste GUnicamente de la carterita con el blister. En el
mercado privado la presentacién es como se explicd anteriormente: una caja con un inserto y
una carterita y dentro de esta ultima viene el blister. En todas las presentaciones, el empaque
contiene 21 tabletas.

Recomendaciones a la poblacion

¢ Comprar medicamentos Unicamente a los distribuidores autorizados y verificar que no se
trate de los lotes 866082 y 748988.

¢ No comercializar ni utilizar el producto falsificado Norgylen.

e Comunicar a un profesional de la salud si una persona ha presentado problemas de
salud asociados al uso del producto falsificado Norgylen tabletas, para que sea
reportado al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

e Denunciar ante el Ministerio de Salud aquellos establecimientos, empresas o personas
gue se sospeche que estdn comercializando medicamentos falsos en el territorio
nacional. Para ello puede acudir al Area Rectora de Salud mas cercana o escribir al
correo dac.denuncias@misalud.go.cr
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e Reportar cualquier informacién relacionada con la presente alerta al correo
diana.viguezh@misalud.go.cr

e Contactar a Gutis Ltda. para consultas sobre el medicamento Norgylen tabletas al correo
a.fallas@qutis.com
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