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“Decenlo de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Naclonal”

ALERTA DIGEMID N° 26 - 2022

FALSIFICACION DEL PRODUCTO OPDIVO (NIVOLUMAB) 100 mg/10ml, SOLUCION
INYECTABLE (COFEPRIS)

La DIGEMID, dentro de sus acciones de control y vigilancia sanitaria orlentadas a verificar las alertas emitidas
por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de otros paises y por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), ha detectado la informacion emitida por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) de México, como consecuencia de las diversas denuncias presentadas por la empresa
Bristol Myers Squibb de México. S. de R.L. de C.V. ante la Comisién Federal para la Proteccién Contra
Riesgos.

En seguimlento a estos procesos, se alerta que el producto Opdivo (Nivolumab) 100 mg/10 ml, solucién
inyectable con diversos nimeros de lotes, son falsificados.

Los loles falsificados son:

AAQ6790 | NORECONOCIDO PORLAEMPRESA =
BBB3855 | NO RECONOCIDO POR LA EMPRESA
~ ADE3101  NORECONOCIDO POR LAEMPRESA s
~ BBS2497  NORECONOCIDOPORLAEMPRESA
' AAX7298 FABRICADO POR LA EMPRESA PARA DISTRIBUCION
vt gve 2 eyl EXCLUSIVAEN COLOMBIA 32 = v TRl Sty sl s
AA23012 | NORECONOCIDO PORLAEMPRESA
~ ABG4092 RECONOCIDO POR LA EMPRESA, FALSIFICADO
 BBS2500  NO RECONOCIDO POR LA EMPRESA SO N
ABL4615 RECONOCIDO POR LA EMPRESA, FALSIFICADO
ABWEB875 ' RECONOCIDO POR LA EMPRESA, FALSIFICADO

Lote ABG4099: presenta sello de seguridad opaco y rigido en empaque secundario, en envase primario la tapa
desprendible es gris oscuro.
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*Deoento do la lgunldad de Oportunidados para Mujoron y llomh:u'
"Aflo del Fortaloclmlonto de la Soberania Naolonal

Lote AW/ ol envare primans pressnta lapa desprondinle color blanea y (apdi color szl

Para (dontificar loa lotes qua no son reconocldos como fabricados por la emprosa Wular del registio sanitario,
oslentan leyendan en Idioma Inglés, carece del logotipo de la empresa y no liene reqistro sanitario
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*Doconto do In lunldad do Oportunidaden para Mujoros y Hombros®
“Alo del Fortalocimloento de la Soberanfa Naclonal®

Dentro do las acelonas realizadan por la DIOLMID, 5o verific (que 6l producto bloldgleo Opdivo (Nivolumab), 10
ME/m eoluclon Inyectable, se encuantra autorizado on nuesto pals con ol R.6: N* DIEO1020 cuyo tilular o8 la
ompresa rlatol Myora Squibb Perd §.A., qulen Informd que lon loles maenclonados on la prasente alerta no
fueron importados  Per,

Lo DIRESA Tumbos racomienda  los profesionalon de Ia nalud, paclentan y poblaclén en general,

+ Adquirle madicamenton que provengan da establecimlentos [nrmacéuticon autorizados,

“ No comerclnlizar, no adquirr y no ulilizar medionmentos faluificadon, ya que puaden poner en Mes)o la
ealud,

% Tonor on cuonta que muchon do eston produclon llepaton vo comarclalizan en lugares &in aulorizacién
como forlas y/o on Ina rados soclalos do Intamel.

Cxlstiondo la posibliidad do que eate producto con lan caractorlalican manclonndan osld on posesidn de los
pacientos, no racomlendn abstenarae do ulllizarlo.

Cualquler consulla comunlcarss al col, 050117660
Tumbos, 24 do mayo del 2022
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