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Alerta de Especialidad Farmacéutica N° 003/2012

Fecha de publicacion: 27/01/2012

DIFENILHIDATOINA SODICA 100 mg / 2 mL SOLUCION INYECTABLE
Principio Activo Difenilhidatoina Sodica

. . - Envase hospitalario contentivo de
o
N° de Registro Sanitario E.F.G. 38.010/10 Presentacion 25, 50 y 100 ampollas de vidrio

Lote L6103 Fecha de Expiracién 03/2014
Lab. Eabricante Laborqtonos Klonal, S.R.L. Representante Laboratorios Bioger, C.A.
Argentina Caracas, Venezuela

Motivo de la Alerta

En notificacion recibida, se observé la no declaracion de la concentracién del principio activo ni del
contenido del producto en el texto impreso de la unidad posolégica, ademas declara un periodo de
validez de 3 afios, siendo el aprobado de 2 afos, contraviniendo lo establecido para la
comercializacién de medicamentos. La concentracion del principio activo so6lo se declara en el envase
secundario del producto.

Medida Sanitaria

Suspensién de la comercializacién del producto, hasta tanto se realicen las correcciones pertinentes
en el texto impreso en las ampollas (envase primario), por parte del Titular de la Comercializacion del
producto y sean verificadas y evaluadas en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Fotos del producto

(Ver Anexos)

Notificaciéon de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificacion%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Instructivo%?2
0de%?20Llenado.pdf

Telf CENAVIF: (0212) 2191692, Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrénico: cenavifcf@inhrr.gob.ve
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Difenilhidatoina S6dica 100 mg / 2 mL Solucién Inyectable, E.F.G. 38.010/10, Lote L6103,
muestras provenientes del notificador. Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Problema de texto en la unidad posolégica del
producto, en el que se observala no
declaracion de la concentracién del principio
activo ni el contenido, ademéas declara un
periodo de validez de 3 afios, siendo el
aprobado de 2 afios contraviniendo las
condiciones establecidas parala
comercializacion de medicamentos
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