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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Mabthera® (Rituximab) solucién 500mg/50mil

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expediciéon: 12 de Septiembre del 2024

La Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, a través de la Subsecretaria de
Regulacion y Fomento Sanitario, actualiza la alerta sanitaria publicada el 04 de abril de 2023 con
relacién la comercializacién ilegal y la falsificacién del producto identificado como Mabthera®
(Rituximab) solucién 500mg/50ml.

Como resultado del andlisis sobre la nueva evidencia presentada por la empresa Productos Roche, S.A.
de C.V., quien notificé la identificacién de los nUmeros de lote H1079B02 y H7893B06, adicionales a los
ya reportados de dicho producto.

El lote H7893B06 no es reconocido como fabricado para la empresa Productos Roche, S.A. de C.V,, ni
para ninguna de sus filiales, ademas de que no contiene el principio activo. Respecto al lote H1079B02,
con fecha de caducidad 16 MAR 2024, presenta diversas anomalias en el empaque secundario.

Por lo que no se garantiza la seguridad, eficacia y calidad de los mismos, ya que se desconoce el origen
de las materias primas, condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte, representando un
riesgo para la salud de la poblacién.

Caracteristicas e imagenes para identificar el producto:

e Presenta guiones negros en el doblez de la caja

500 mg/50 ml
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QE-046433 Complaint Sample Plcture provided by the notifier A, Contreras 10 Nov 2022

e Lainformacién se presenta en dos lineas.
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Al ser productos falsificados representan un riesgo inminente a la salud de las personas que los
consuman, por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

A la poblacién en general:

No utilizar los productos con los nUmeros de lote citados en la tabla anterior.

Si existen dudas sobre la originalidad del medicamento, contactar al titular del registro
sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo.

Si se cuenta con informacién sobre la posible comercializacién de los productos con las
caracteristicas antes referidas, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

Reportar cualquier reaccién adversa o malestar en el siguiente enlace en linea o al correo
electrénico: farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones para el sector salud publico y privado

Llevar a cabo las buenas practicas en farmacia hospitalaria, mediante la revisién de los productos
y en caso de identificar los nGmeros de lotes anteriormente indicados o alguna anomalia, realizar
la denuncia sanitaria correspondiente.

Revisar y validar la documentacién con la que fue comercializado el producto y de encontrar
inconsistencias con los lotes que se tienen en existencia notificarlo a la empresa titular del
registro sanitario.

En caso de traspasos entre instituciones pUblicas, dar la trazabilidad a la adquisicién legal del
producto y a la documentacién con la que se realice la transaccién, adicionalmente deberén
garantizar las condiciones de almacenamiento.

Si ha utilizado el producto antes referido y ha observado o le han reportado cualquier reaccion
adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo electrénico:
farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

La importacién de medicamentos debe apegarse a lo establecido en la legislacién sanitaria
vigente.

Distribuidores y farmacias:

Adquirir medicamentos con distribuidores autorizados y validados por la empresa titular del
registro sanitario, mismos que deberan contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento;
de igual forma, contar con la documentacién de la legal adquisicién del producto.
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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 legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacién.
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