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LOTE ILICITO Y SOSPECHOSO DE FALSIFICACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
OPDIVO (NIVOLUMAB) 10 mg / mL SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION
INTRAVENOSA P.B. 1.446/22

El Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel", en cumplimiento a sus atribuciones, alerta a la
poblacién en general y a los profesionales de la salud sobre la comercializacion ilicita y sospecha
de falsificacion en el territorio nacional de unidades identificadas con el nimero de lote ACW3070
(Fabricacion: Oct 2024, Expiracion: Sep 2027) del producto farmacéutico OPDIVO (NIVOLUMAB)
10 mg / mL SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION INTRAVENOSA, en su presentacion
100 mg /10 mL.

Consultada la empresa Representante en Venezuela, DROVITAL CASA DE REPRESENTACION,
C.A., se informé que las unidades detectadas ingresaron al pais de manera ilegal a través de una
empresa de encomienda desde Colombia (MECS Express en Cucuta). Luego de la evaluacién
técnica efectuada por el departamento de aseguramiento de calidad de la casa matriz BRISTOL -
MYERS SQUIBB COMPANY / EE.UU., se determind que el lote ACW3070 corresponde
originalmente a un lote fabricado para el mercado colombiano, concluyendo que el producto

investigado probablemente es una falsificacion.

Asimismo, se detectd que los empaques presentan impresa la leyenda "USO INSTITUCIONAL",
lo que evidencia que se trata de productos destinados a programas especiales que fueron

desviados de forma irregular y comercializados en el pais por canales no autorizados

Al tratarse de un producto de procedencia desconocida y sin control sanitario, no existe garantia de
su origen, composicion, esterilidad, condiciones de almacenamiento ni efectividad terapéutica. El

uso de este producto representa un grave riesgo para la salud de la poblacion.
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1. Ala poblacién en general y a los profesionales de la salud:

No adquirir ni administrar bajo ninguna circunstancia unidades del producto OPDIVO
(NIVOLUMAB) 10 mg / mL SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION INTRAVENOSA, en
su presentacién 100 mg /10 mL, correspondientes al lote ilicito ACW3070.

El producto OPDIVO (NIVOLUMAB) 10 mg / mL SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION
INTRAVENOSA genuino y autorizado en la Republica Bolivariana de Venezuela solo debe
ser adquirido a través de las farmacias del BANCO DE DROGAS ANTINEOPLASICAS
BADAN (FUNDACION BADAN), unico establecimiento autorizado para su distribucién y
comercializacion en el pais.

- Denuncie a los establecimientos, personas o medios digitales que distribuyan o
comercialicen unidades de este lote falsificado a través de la direccién de correo electrénico:
alertasinhrr@amail.com.

2. Alos establecimientos farmacéuticos, clinicas, hospitales e instituciones de salud:
- Se exhorta a adquirir Productos de Uso y Consumo Humano uUnicamente a través de

proveedores certificados y autorizados por el Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Registro fotografico de las evidencias

Empaque secundario (estuche de carton) lote falsificado ACW3070 (cara frontal y tapa inferior)
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Empaque secundario (estuche de carton) lote falsificado ACW3070 (cara posterior y laterales)
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