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ASUNTO: [dentificacion de una falsificacion del lote W2021080500 dei test de diagnéstico in vitro
“Coronavirus (2018-nCoV)-Antigentest”, fabricado por Beijing Hotgen Biotech Co., LTD.

PRODUCTOS: Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest. Lote W2021080500
Fabricados por Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. (China) y su respresentante autorizado MedNet GmbH

(Alemania).

MENSAJE: Las autoridades sanitarias de Alemania han informado a la Ageéncia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que se ha identificado la presencia en el mercado de
Turquia de una falsificacién del test de diagnéstico in vitro “Coronavirus (2019- nCoV)-Antigentest®, lote
W2021080500, del fabricante Beijing Hotgen Biotech Co., LTD.

E! pl;oducfco' original recibié una autorizacién expresa por parte de la Autoridad Competente Alemana
(BfArM), que permitia su comercializacion restringida a Alemania sin contar con el marcado CE. Dicha
autorizacién caducé el pasado 2 de septiembre de 2021,

En Espafia, no se ha emitido autorizacion expresa  para el producto, por lo que NOQ se puede
comercializar sin marcado CE. Para comercializarse legalmente en nuestro pais debe contar con dicho

marcado.

Se adjuntan en un anexo fotos del producto en las que se aprecian las diferencias entre el producto
original y el falsificado.

Puede consultar informacion sobre productos samtarlos especualmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion en el link:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid %

e2%80%91 19/informacion-sobre-gl roeductos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-

19-gue-han-sido-detectados-en-e|-mercado-y-no-cumplen-la-requlacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

+ Tilfno: 941 299 923
» mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
o Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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ANEXO ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARiOS 2021-512
PRODUCTO: Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest. '
DOCUMENTACION ADICIONAL

Se adjuntan fotos del productolen las qué se aprecian las diferencias entre el productoloriginal (ala
derecha) y el falsificado {a la izquierda):

El producto falsificado contlene dos fechas junto al simbolo de fecha de caduudad una para la fecha de
fabricacion (2021/08/05) y otra para la fecha antes de la cué! debe usarse el producto (2023/08/05),
indicando una validez de 24 meses, mientras que en el producto original dnicamente aparece la fecha
de caducidad (2023/02/05) indicando una validez de 18 meses.
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El empaquetado. del producto original es diferente y en el no aparece el nombre del test, como si
aparece en el producto falsificado.
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