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Tengo el agrado de dirigirme a usted a fin de remitir anexo la ALERTA SANITARIA
referente a la comercializacion ilicita y falsificacion del lote N3655A14, relacionado con
el producto biolégico PERJETA (PERTUZUMAB) 420 mg / 14 mL CONCENTRADO
PARA SOLUCION PARA INFUSION P.B. 1.331/25, referido mediante denuncia recibida

de la empresa PRODUCTOS ROCHE, S.A.

Al respecto, se hace de su conocimiento que en la comunicacion recibida en este
Instituto, el Representante del producto sefiala haber dado alcance e informado de
manera simultanea sobre este caso al Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria que

usted dirige, asi como a la Division de Delitos Contra la Salud del Cuerpo de

Investigaciones Cientificas, Penales y Criminalisticas (CICPC), a través del Apoderado
Judicial de Productos Roche, S.A. En dicha denuncia se identifica como establecimiento
involucrado a la Farmacia Claret (Inversiones Hospitalarias, C.A., RIF J-30883236-7),

ubicada en la Calle 65, Local Nro. 18-88, Sector Paraiso, Maracaibo, Estado Zulia.

Remisién que se hace para su conocimiento y fines consiguientes.

Sin otro particular al cual referimos y reiterandole nuestra cooperacion tecnica

interinstitucional, quedo de usted.
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LOTE FALSIFICADO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PERJETA (PERTUZUMAB)
420 mg / 14 mL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION P.B. 1.331/25

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, en cumplimiento a sus atribuciones, alerta a la
poblacion en general y a los profesionales de la salud sobre la comercializacion ilicita y falsificacion

en el territorio nacional de unidades identificadas con el numero de lote N3655A14
(Fecha de fabricacion: 12/2025, Fecha de Expiracién 12/2028) del producto farmaceutico PERJETA
(PERTUZUMAB) 420 mg / 14 mL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION.

Consultada la empresa titular del Registro Sanitario en Venezuela, PRODUCTOS ROCHE, S.A.,

informé que las unidades detectadas no han sido importadas por ellos ni cuentan con su respaldo
comercial. Luego de la evaluacion técnica efectuada por el departamento de aseguramiento de
calidad de la casa matriz F. HOFFMANN-LA ROCHE Ltd. (Suiza), se determin6 que el numero de

lote N3655A14 no corresponde a ningun registro de fabricacion de Roche, confirmando que se
trata de un producto falsificado.

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 falsificado representa un grave riesgo para la salud de la poblacion.

Medidas Sanitarias

1. A la poblacion en generaly a los profesionales de la salud:
_ No adquirir ni administrar bajo ninguna circunstancia unidades del producto PERJETA

(PERTUZUMAB) 420 mg / 14 mL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION
correspondientes al lote falsificado N3655A14.

_ El producto PERJETA (PERTUZUMAB) 420 mg / 14 mL CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA INFUSION genuino y autorizado en la Republica Bolivariana de

V. Los Chaguaramos Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, Cod. Postal 1041.
222191622. Portal Web hitp://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000-101-1
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autorizado para su importacién, almacenamiento, distribucion y comercializa

_ Denuncie a los establecimientos, personas o medios digitales que distribuyan o comercialicen

unidades de este lote falsificado a traves de la direccion de corr

alertasinhrr@gmail.com.

2 A los establecimientos farmacéuticos, clinicas, hospitales e institucione

eo electronico:

s de salud:

_ Se exhorta a adquirir Productos de Uso y Consumo Humano Unicamente a traves de

proveedores certificados y autorizados por el Ministerio del Poder Pop

ular para la Salud.

Registro fotografico de las evidencias

Empaque secundario (estuche de carton) lote falsificado N3655A14

- ....,..-",-W,, Raaca i = e -
e
- —

t :f?’h\ | \
® Perjeta” ¢

 . 219
- Concentrado =
. solucion para infusion

= Pertuzumab

- 420mg/14ml_

Para uso intravenoso

GTIN (01) 07861074401413
10001012139803
SN (21)

b 12 2028°  pomra:

Lote: (10) N36SSA14
MFD 12 202D

a

i r
1 vial de 14 ml 2

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica .Bolivariana de Venezuela, Cod. Postal 1041.
Teléfono: (058-0212221 91622. Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000-101-1




