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Categoria: Medicamentos

Tipo de producto o servicio: ADCetris® 50mg (brentuximab vedotina) &mpula con polvo.

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 03 de agosto del 2023

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la Subsecretaria
de Regulacién y Fomento Sanitario, alerta a la poblacién en general y a los profesionales de la salud
sobre la falsificacién y comercializacién ilegal del producto ADCetris® (brentuximab vedotina) en
presentacion de frasco dmpula con polvo con 50mg.

La presente alerta se emite a partir del andlisis y evaluacién de la informacién proporcionada por
TAKEDA MEXICO S.A de C.V., quien notificé que el producto ADCetris® 50mg con nimeros de lote
11682910 y 11945829, estd destinado al mercado colombiano, por lo que no se encuentra autorizada su
comercializacién en México, ademas de que en los anélisis realizados no se identificd la presencia del
ingrediente activo.

Asimismo, en sus empaques secundario y primario presentan diversas irregularidades, por lo que no se
garantiza identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso, convirtiéndolo en un
riesgo para los pacientes a los que se les administre.

A continuacién, se muestran imégenes del producto falsificado para su identificacién:

e NUmero de lote 11682910
e Presenta el texto Importado y Distribuido por: Takeda S.A.S. Bogota Colombia

—

] |

mmm-wmmoo\w

Cont andacine y sdvenencas
VOr INLeno adpunto
TOAl 10/2018
py/202
cAD
11402910
Lon

?)

contacto.regulacionsanitaria@saludnl.gob.mx | www.saludnl.gob.mx /regulacion-sanitaria/
Av. Chapultepec No. 1836, Colonia Jardin Espanol, C.P. 64820, Monterrey, Nuevo Ledn. | Tel. 81 8130 7020

SRFS-SGC-FR-008-02.12/10/2022



SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE NUEVO LEON

SALUD SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

GABINETE DE IGUALDAD
PARA TODAS LAS PERSONAS

EL GOBIERNO DEL

"2022, Afio de la Nueva Constitucién del Estado de Nuevo Leén” NUEVO

NUEVO LEON

Por lo anterior, se recomienda lo siguiente:

e Ala poblacién:

* En caso de identificar el producto ADCetris® 50mg (brentuximab vedotina) con los
nUimeros de lote 11682910 y 11945829 y las caracteristicas antes sefialadas, no adquirirlos
y de contar con informacién sobre la posible comercializacién realizar la denuncia
sanitaria correspondiente.

= Sj ha utilizado el producto antes referido y ha presentado cualquier reaccién adversa o
malestar, favor de reportarlo en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

e A distribuidores y farmacias:

= Siempre adquirir productos con proveedores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario, mismos que deberan contar con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento; ademas de contar con documentacién de la legal adquisicién del
producto.

Esta Subsecretarfa continuaréd con las acciones de vigilancia sanitaria, con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan con la legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a
la salud de las personas.
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