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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Prolia® 60 mg/mL (Denosumab)

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 08 de enero del 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la Subsecretaria
de Regulacién y Fomento Sanitario, alerta a las y los profesionales de la salud, asi como a la poblacién
sobre la comercializacién irregular del producto prolia® 60mg/mL (Denosumab) en presentacién
jeringa prellenada.

La empresa Amgen México, S.A. de C.V,, titular del registro sanitario, informé que identificaron la
distribucién del producto con nimero de lote en estuche 1147162A, lote en jeringa 1147162 y caducidad
012025; el cual fue destinado exclusivamente para su comercializacién en Turquia.

Caracteristicas para identificar el producto:

Ostenta textos y leyendas en idiomas diferente al espafol y carece de registro sanitario.
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El medicamento prolia® con las caracteristicas antes citadas no fue importado por la empresa y no
cuenta con registro sanitario otorgado para México, por lo que no se garantiza la seguridad, calidad y
eficacia del mismo, al desconocer las condiciones de trasporte, almacenamiento y distribucién, por lo
que representa un riesgo para la salud de las personas.

Por lo anterior, se emiten las siguientes recomendaciones a la poblacién, las y los profesionales de
la salud, distribuidores y farmacias:

e No utilizar ni adquirir ningn producto que ostente idioma diferente al espanol y que no cuente
con registro sanitario.

¢ Si existen dudas, contactar al titular del registro sanitario para que sea confirmada la identidad
del producto.

® En caso de identificar los nUmeros de lotes antes sefalados, no adquirir el producto y de contar
con informacién sobre la posible comercializacién, realizar la denuncia sanitaria a través de la
pagina electrénica.

¢ Si ha utilizado el producto antes referido y presenta cualquier reaccidén adversa o malestar,
reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

Esta Subsecretaria mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la poblacién en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o establecimientos
incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de las personas.
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