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. SALUD /" COFEPRIS

OFICIO No. COS/DEPE/ 682 / 2019

Ciudad de México, a 27 SEP 201§

Dra. Maria Eugenia Lozano Torres

Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Sajud
Lieja No. 7 1er. Piso

Col. Juarez, Demarcacisn Territorial Cuauhtémoc
C.P. 06600, Ciudad de México.

PRESENTE

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Fstados
Unidos Mexicanos; 17, 26 Y 39 fracciones XX] y XXV de Ia Ley Organica de I3 Administraciéon Publica
Federal; 1°, 20 3o fraccién XXIV, XXV, XXV Y XXVII, 4° fraccisdn I, 13 apartado A fracciones Xy X, 17
bis fraccién vi, 17 bis 2, 293, 395, 402, 403 Y 404 fraccion Xl de Ia Ley General de Salud; 1, 2 incispb C
fraccion Xy 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; Vigésimo Octavo del Acuerdo por
,en los Organos Administrativos que en el mismg se
itari , 4 fraccion |

2ral
iario Oficial de |a Federacion el 13|de

La COFEPRIS informa sobre e incumplimiento de la prueba de esterilidad del producto TRATOBEN
(SOLUCION INYECTABLE 500 mg DE METOTREXATO) lote L1I9MO042, fecha de caducidad: 03-202] y
registro sanitarijo: 103M2000 ssa fabricado por Laboratorjos PISA, S A deCv.

La Comision de Control Analitico Y Ampliacién de Cobertura
obtenidos en e| analisis realizado al producto, en el cyal se determing que el medicamento antes
referido carece de esterilidad, identificando el desarrollo del microorganismo denominado Bacillus
simplex, lo que representa un riesgo para la salud de los pacientes a los que se les administre

(CCAYAC), notifics los resultadps
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE PROGRAMAS ESPECIALES
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JORGE ANTONIO VELA DiAZ.

Vo Cep, Alejandro Nieto Rodriguez, Comisionado de Operacion Sanitaria. Para su conocimiento
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