SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

CASO INTERNO: VM-AS-2026-035

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIAY COSMETOVIGILANCIA
UNIDAD DE VIGILANCIA SANITARIA

Notificacién Inicial, ALERTA DE CALIDAD
Alerta por comercializacién de los productos falsificados/sin registro sanitario “VITADEK C
ADULTOS, SOLUCION ORAL" lote(s): 030920 (“VITAMINA A PALMITATO, VITAMINA D3,
VITAMINA E, VITAMINA K, VITAMINA C"), afectando al numero de registro "RMG0118092026"
respectivamente, representando un riesgo sanitario para la poblacion.
Fecha de publicacion: 30/10/2026

La Superintendencia de Regulacion Sanitaria alerta a los PROFESIONALES DE LA SALUD Y LA
POBLACION EN GENERAL, que, dentro de las actividades de vigilancia sanitaria realizada por la

Superintendencia, se ha advertido la falsificacién del producto:

e VITADEK C ADULTOS, SOLUCION ORAL
e Lote(s) declarado falsificado: “030920"
e Fecha de vencimiento: “12/2030"

e Numero de registro afectado (referencial): "RMG0118092026”

Situacién en El Salvador

En El Salvador se ha detectado presencia del lote del supuesto falsificado. En vista del riesgo en el
pais, se hace del conocimiento a regentes de DROGUERIAS Y FARMACIAS sobre la existencia de
estos productos con el fin de mantener nuestra cadena de suministros libre de productos
falsificados.

Se advierte a todas las DROGUERIAS Y FARMACIAS sobre la presencia de este producto en el
mercado vy si, llegado el caso, se detecta este producto falsificado en sus comercios, deberan
REALIZAR LA DENUNCIA correspondiente a la Superintendencia de Regulacién Sanitaria y
proceder de acuerdo a las instrucciones brindadas desde ese momento.

El producto falsificado, ha sido reportado ante esta Superintendencia a través de una
comunicacion externa; por lo que se considera pertinente la emision del presente comunicado,
ya que el producto presenta un riesgo potencial de ingreso a nuestras cadenas de suministro local,

de modo que se hace un atento llamado a:
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

e Verificar existencias en los establecimientos farmacéuticos, a fin de descartar la presencia
de los productos denunciados en los establecimientos autorizados, en el caso de detectar
la presencia del producto denunciado se debera colocar en cuarentena y evitar su
comercializacion, ademas de notificar a la SRS a través del correo

consultas.farmacovigilancia@srs.gob.sv con el fin de realizar un retiro del mercado de

manera segura.

e Evitar la compra, comercializacion y dispensacion de este producto falsificado/ sin
registro, ya que representa un riesgo a la salud por ser de dudosa procedencia y
composicion.

e Sitiene conocimiento del consumo del producto mencionado, pueden realizar el reporte
de reacciones adversas o malestares relacionados a NOTIFACEDRA, disponible a través

del siguiente link: https://noti2.notificacentroamerica.net/ o comunicarse al correo

electrénico: farmacovigilancia@srs.gob.sv

e Enelcaso tener el conocimiento que el/ los producto(s) estan siendo comercializados en
algun establecimiento, se debera realizar la denuncia correspondiente a la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria a través del correo

consultas.farmacovigilancia@srs.gob.sv.

Este producto declara haber sido fabricado por “LABORATORIOS FARMACEUTICOS Y
COSMETICOS S.A. LAFCO S.A., GUATEMALAY", sin embargo, no tiene relacidn alguna con el
producto original, y por tanto la informacion que proporciona en su empaque es falsa y no cuenta
con garantia alguna de calidad, ya que sus procesos de fabricacion se encuentran fuera del marco
legal y bajo condiciones irregulares, constituyendo en si mismo un riesgo para la salud de la
poblacion.

Como Autoridad Reguladora de Medicamentos estamos muy comprometidos en velar por la
calidad, sequridad y eficacia de todos los medicamentos que se fabrican y distribuyen en nuestro
pais, por lo que mantiene acciones de vigilancia para evitar que productos, empresas o
establecimientos incumplan la legislacion sanitaria vigente y asegurar que no representen un
riesgo a la salud de la poblacion, asi mismo mantiene su compromiso de seguir informando
puntualmente sobre actualizaciones del caso, asi como de las medidas adicionales que, en su
caso, se deriven de este comunicado de seguridad.

La presente alerta se emite Unica y exclusivamente con fines de difusion y esta dirigida a
distribuidores en general, por lo cual, no representa una resolucion administrativa.
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

ANEXOS

Producto falsificado detectado.
VITADEK C ADULTOS, SOLUCION ORAL, lote: 030920.

Empaque primario original Empaque primario falsificado

LAFCO

Caracteristicas o diferencias presentadas:
e Impresién con defectos visibles en el grosor y trazado de las letras.
e Lote noregistrado ni correspondiente a los controles del laboratorio Fabricante "LABORATORIOS
FARMACEUTICOS Y COSMETICOS S.A. LAFCO S.A.,. GUATEMALA".
e Omite la frase "Exp:" y No corresponde la fecha de expira de los lotes fabricados por LAFCO.
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

Producto falsificado detectado.
VITADEK C ADULTOS, SOLUCION ORAL, lote: 030920.
Acondicionamiento del producto original Acondicionamiento del producto falsificado

VITAMINASAD,EKyC 2 ampollas de 5mi

Caracteristicas o diferencias presentadas:

e El acondicionamiento de las ampollas es en diferente material de empaque y con diferentes

leyendas.

e Fl disefio del empaque secundario es similar en apariencia, pero con deficiencias en la
reproduccidn cromatica.

Se omite en el empague secundario la leyenda gue identifica la forma farmacéutica.
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

Producto falsificado detectado.
VITADEK C ADULTOS, SOLUCION ORAL, lote: 030920.

Informacion del empaque secundario original Informacion del empaque secundario falsificado
%Twmm:ywmg:«mhmuzm“mm?jjyc. ‘
y estados de on general
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VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
FORMA FARMACEUTICA: Solcdn Oral
ADVERTENCIA: No inyectar.

FORMULA: Cada ampolla bebible de 5 ml contiene:
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Caracteristicas o diferencias presentadas:

e Modificacién en la diagramacién de la contraportada y sin espacio sin barniz.
e Textos alineados a la izquierda.

e Inconsistencias y errores orto-tipograficos en las instrucciones de dosis y en la via de administracion.

Errores en la formulacién y en la declaracion de las Unidades Internacionales.

El reqistro sanitario declarado en el empaque no corresponde a un registro vigente.

e Lote no reconocido por el fabricante LAFCO e inconsistente con la fecha de vencimiento.
e Carece de cédigo QR y no incluye enlace (URL) a la pagina web del fabricante

e Impresién de la informacion con baja calidad y nitidez
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