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Categoria: Aviso de riesgo de medicamentos
Lugar de expediciéon: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 08 de enero de 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la
Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario, informa a las instituciones publicas del
sector salud, alas y los profesionales de la salud, asi como a la poblacién sobre la falsificacién
del producto DUPIXENT®(Dupilumab) solucién inyectable 300mg/ 2mL.

La empresa Sanofi Pasteur, S.A. de C.V., titular del registro sanitario, informé que
identificaron la falsificacién del producto DUPIXENT® (Dupilumab) 300mg/ 2mL con nimero
de lote OLO45L en el empaque secundario y lote 0813071 en la etiqueta de la jeringa,
destacando que este Ultimo no es reconocido en su base de datos. Ademas, de que la fecha
de caducidad que ostenta el producto fue adulterada de ENE 22 a ENE 23.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado:

< S ———8) Los nUmeros de lote no coinciden
? entre los empaques:

. Lote OLO45L del empaque
secundario

. Lote 0813071 de la etiqueta de la
jeringa
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Por lo anterior se recomienda
A la poblaciéon en general, distribuidores y farmacias:

e Siempre verificar que los nUmeros de lote y las fechas de caducidad entre los
empaques de cualquier producto coincida.

e Siexisten dudas sobre la originalidad de un producto, contactar al titular del
registro sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo.

e En caso deidentificar el producto con las caracteristicas antes descritas, no
adquirirlo, ni utilizarlo y de contar con informacién sobre la posible
comercializacién, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Siha utilizado el producto antes referido y ha presentado cualquier reaccidn
adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo
electrénico: farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

Se reitera que los medicamentos con fecha de caducidad vencida o cercana a su vencimiento
deberan ser retirados de punto de venta conforme a la normatividad vigente y no deberan
ser comercializados, ya que representa un riesgo a la salud.

Asimismo, la distribucién por servicios de paqueteria, mensajeria nacional y/o internacional
queda prohibida, quien contravenga esta disposicién, serd acreedor a las sanciones
administrativas que resulten procedentes.

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 legislacién sanitaria y representen un riesgo a la salud de
la poblacién.


https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias
https://primaryreporting.who-umc.org/MX
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