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Asunto: Acciones de |IVC sobre el producto OPDIVO 40 mg/4 ml (Nivolumab)

Cordial saludo,

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, solicita se ejerzan las acciones de
inspeccion, vigilancia y control y se apliquen las medidas sanitarias del caso, sobre
producto denominadp OPDIVO 40 mg/ 4ml (Nivolumab), especificamente sobre el
lote AAZ3041, cuya etiqueta del producto presuntamente alterado y/o fraudulento,
tiene impreso el lote len mencion, pero el cédigo de la etiqueta es 134B111A1, que
no coincide con el codigo de la muestra de retencion, por lo anterior a la luz de la
rmatividad sanitaria vigente se considera un producto fraudulento
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De lo actuado

ar a este despacho.

Secretaria Departamental de Salud

Redacto/Transcribio: Henry| Agudelo Tejada, Profesional Especializado -y "
Reviso: Luisa Fernanda Rejna Gonzalez, Subsecretaria de Salud PL’Jinc;aC - ?’?’%
4

NIT: 890399029-5
Palacio de San Francisco — Carrera6 Calle 9y 10 + Piso: 11 -
Teléfono: 6200000 Ext. 1600
Correo: salud@ valledelcauca.gov.co
www.valledelcauca.gov.co
Santiago de Cali, Valle del Cauca, Colombia
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Bogota D. C., Marzo 2020

ESTE OFICIO SE ENVIA A TODAS LAS SECCIONALES

«Titulo»

«Nombre_» «Apellido»
«Profesion»
«Direccién»
«Correo_Electrénico»
«Ciudad»

Favor enviar también via
Correo Electrénico

Asunto: Producto OPDIVO ® 40mg/4mL (Nivolumab) presuntamente Fraudulento
Radicado Invima nro. 20201047566 del 03/03/2020.

Respetado (a) Doctor (a):

En atencion al comunicado presentado ante este Instituto con el radicado mencionado en el
asunto, me permito solicitar se ejerzan las acciones de vigilancia y control y se apliquen las
medidas sanitarias a que haya lugar sobre el producto OPDIVO @ 40mg/4mL
(Nivolumab)especificamente sobre el lote AAZ3041 cuya “etiqueta del producto
presuntamente alterado y/o fraudulento tiene impreso el lote AAZ3041 pero el cédigo de la
etiqueta es 134B111A1 que no coincide con el cédigo de la muestra de retencién” por lo
anterior a la luz de la normatividad sanitaria vigente se considera como un producto
FRAUDULENTO.

En caso de encontrar el productPD VO © 4mgmL ivlu favor realizar la
trazabilidad de su comercializacién (soportado con facturas y demas documentos) a fin de
determinar la procedencia del mismo.

Del resultado de las acciones, favor responder al Grupo de Articulacién y Apoyo Técnico de
la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos-DMPB, citando el radicado Invima
20201047566 del 03/03/2020, el consecutivo interno 3150-02634-20 y el Expediente Den
040/20. La comunicacion de esto ultimo es fundamental en aras de hacer la
correspondiente trazabilidad de la informacioén.

Cordialmente,

W

SERGIO ANDRES LOPEZ LOPEZ

Coordinador Grupo de Articulaciéon y Apoyo Técnico
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos - DMPB
INVIMA

Proyectd: H.G.C. (M.B.-GAAT) _di ~
Revisién Técnica: E.A.C. (Q.F.-GAAT)
Archivo: Expediente Den 040/20. Fecha: 17/03/2020

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogoté Fool s
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 n “ ' IO
(EJ 2048700 instindoNanond de Vgliantia d Medicaments y Admndos.
www.invima.gov.co
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