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ALERTA SANITARIA

Para inmovilizar de manera preventiva y
suspender el uso del producto
Metotrexato solucién inyectable 500 mg

https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/




Secretaria '2024. CONMEMORACION DE LOS 200 ANOS DE LA CREACION
de Salud DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE NUEVO LEON"

Gobierno de
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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicién: Ciudad de México
Fecha de expedicion: 29 de abril del 2024

La Comisién Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
a través de la Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario alerta a los
profesionales de la salud y al Sector Regulado para inmovilizar y suspender,
de manera preventiva, el uso y administracién del producto Metotrexato
solucién inyectable 500 mg, con nimero de lote HIMH23020 y fecha de
caducidad 08- 2026, del proveedor BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD PRIVADA,
S.A. DE C.V.

Lo anterior se ha determinado como medida precautoria para evitar y/o
controlar cualquier riesgo sanitario, ya que el producto Metotrexato solucién
inyectable 500 mg se encuentra en investigacién derivado de la notificacion
de al menos dos entidades federativas que sefalan irregularidades en el
producto.

La investigacion por parte de esta autoridad sanitaria tiene fundamento en
los articulos 14 y 16 de la Constitucidon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; articulos 397, 402, 403, 404 fracciones X, Xll y XIlI, 411, 414 y 428 de
la Ley General de Salud.

Por lo anterior, Cofepris recomienda:

e Suspender el uso y administracion del producto Metotrexato solucién
inyectable con las caracteristicas antes sefaladas hasta que esta
autoridad sanitaria determine lo conducente.

e Inmovilizar de manera preventiva hasta que esta comisién federal
determine lo conducente, llevando a cabo las indicaciones de
almacenamiento y conservacion sefaladas en la etiqueta del producto.

e Siempre adquirir medicamentos con distribuidores autorizados vy
validados por la empresa titular del registro sanitario, mismos que
deberdn contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento que
otorga Cofepris; de igual forma, deberan contar con la documentacién de
la legal adquisicién del producto.

e Reportar cualquier reaccion adversa o malestar asociado a este producto,
en el siguiente enlace en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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Esta subsecretaria informara en caso de identificar nuevas evidencias, con el
fin de evitar que productos, empresas o establecimientos incumplan con la
legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de la
poblacién.

Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario

contacto.regulaciensanitariagsaludnlgob.mx | www.saludnl.gob.mxregulacicn—sanitariaf
Av. Chapultepec Mo. 1836, Colonia Jardin Espaficl, C.P. 64820, Monterrey, Muevo Ledn | Tel B1 B130 7020

@saludnL () @ II SRFS—-SGC-FR-008-04.09-02-2024



