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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ALERTA SANITARIA

Sobre el producto falsificado Ocrevus® 300mg/10mL

Ciudad de México, a 07 de septiembre de 2022.- La Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), alerta sobre la falsificacion del
producto Ocrevus® 300mg/l10mL con numeros de lote B1018A01, HO531B59 vy
A3011Z02, los cuales ostentan una fecha de caducidad de junio 2023, 07 febrero
2023 y abril 2022 respetivamente, que la empresa Productos Roche S.A. de C.V.
titular del registro sanitario en México, los identificd6 como falsificados en virtud de
gue los numeros de lote no son reconocidos en su sistema.

El producto Ocrevus®, esta indicado para:

e Esclerosis Multiple Recidivante: en pacientes con formas recidivantes de
esclerosis multiple (EMR) para retardar la progresion de la discapacidad
fisica y reducir la frecuencia de recaidas.

e Esclerosis Multiple Primaria Progresiva: para retardar la progresion de la
enfermedad y reducir el deterioro de la marcha.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado:

El lote BIO18AO1, no reconocido en el sistema de la empresa, presenta textos en
idioma inglésy presenta un formato incorrecto de cédigo QR.

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 5550 80 52 00
R,cardo

SOWNESERNHSSWVASERNST. Lot
&l o

NS TIIERNS

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. 01 1de3

€ LA REVOLUCION MEXI


file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris

SALUD e COFEPRIS

El lote HO531B59 no reconocido en el sistema de la empresa.
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Para el lote A30T1Z02, no se cuenta con imagenes del producto y se trata de un
lote no reconocido en el sistema de la empresa Productos Roche S.A. de C.V.

Por lo anterior, la Cofepris recomienda a la poblaciéon y al Sistema Nacional de
Salud:

e En caso de contar con el producto Ocrevus® 300mg/10mL, con los nimeros
de lotes antes sefalados, suspender su uso y contactar con profesionales de
la salud para continuar con su tratamiento médico.

e Siha usado el producto antes referido, reportar cualquier reaccién adversa o
malestar causado tras el consumo de este medicamento al correo
electronico, farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e De encontrar a la venta los productos antes mencionados, realizar la
denuncia sanitaria a través de la pagina:
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias

e Al recibir los productos en los almacenes revisar que no se encuentren
adulterados en su empaque secundario y primario y ante cualquier
sospecha contactar al distribuidor.
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e Se debera adquirir el producto con proveedores autorizados y validados por
la empresa titular del registro sanitario, mismos que deberan contar con
licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, asimismo, contar con la
documentacion de la legal adquisicion del producto.

Esta Comision Federal continuara con las acciones de vigilancia para evitar que los
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y no representen un riesgo a la salud de la poblacion.
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