ALERTA SANITARIA

Falsificacion de Opdivo®
(Nivolumab) solucidén
100mg/10 mL

Categoria: Alerta Sanitaria Medicamentos

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 25 de agosto de 2023

Contacto para reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para denuncias: Denuncia Sanitaria
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Falsificaciéon de Opdivo® (Nivolumab) solucién 100mg/10 mL

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
actualiza las alertas sanitarias publicadas con fechas 17 de marzo de 2022 y 4 de
abril de 2023, relacionadas con la falsificaciéon del producto Opdivo® (Nivolumab),
100mg/10ml solucion. Lo anterior derivado de que la empresa Bristol Myers Squibb
de México, S. de R.L. de C.V,, titular del registro sanitario informd que identificaron
el numero de lote AA85509 como falsificado, el cual no fue fabricado por ellos para
su comercializacion en México ni en algun otro pais.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado

Ostenta 2 numeros de lote: en empaque secundario AA85509 y en el vial
AA85S09, ambos con fecha de caducidad DEC2024, ademas de que el producto
ostenta leyendas en idioma inglés.

. . Do not use if vial seal is
gxo gn[ll\? il 21 broken or missing.
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Bristol-Myers Squibb Company
Princeton, NJ 08543 UUSA
US License No. 1712
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Lot:
Exp:

Av. Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris, J 2023
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 / PVanClSCO
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Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblacién en
general, a los profesionales de la salud, a los distribuidores y farmacias:

e No utilizar ningun producto con numeros de lote AA85509 y AA85S09, en
virtud de que no son reconocidos por la empresa titular del registro sanitario;
por lo que no se garantiza su seguridad ni eficacia.

e Revisar el etiguetado de los productos, no adquirirlos ni administrarlos si los
textos se encuentran en idioma diferente al espanol.

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

e En caso de identificar los numeros de lote antes sefalados, no adquirir el
producto y de contar con informacion sobre la posible comercializacion,
realizar la denuncia sanitaria a través de la pagina electronica.

e Si ha utilizado el producto antes referido y presenta cualquier reacciéon
adversa o malestar, reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo
electronico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Esta comision federal mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a
la poblacion 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 la poblacion.
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