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MACINAL T3 HICENE
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Alerta de Medicamento llicito N° 005/2011

Fecha de publicacién: 19/09/2011

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacologica recibié notificacion del titular de la
autorizacion de comercializacion del producto NORDITROPIN 5 mg / 1,5 mL
SOLUCION INYECTABLE, PB 968/09, sobre la detecciébn de un producto

falsificado, en la presentacion de frasco — ampolla, identificado como

“NORDOTROPIN® 5 mg /1,5 mL, NORDILET™”
Pfizer, Lote: TC85331

Dicho producto no presenta Registro Sanitario por el Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”, segun lo estipulado por la Ley del Ejercicio de Farmacia
Gaceta Oficial N° 4.582 Extraordinario de fecha 21 de mayo de 1993 y la Ley del
Medicamento Gaceta Oficial N° 37.006 de fecha 03 de agosto de 2000, por lo
tanto, no estd autorizada su comercializacién en territorio venezolano y no se

recomienda su utilizacién.

Notificacion de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificacion%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Instructivo
%20de%20LIenado.pdf
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Medicamento ilicito identificado como “Nordotropin® 5 mg/1,5 mL,
Nordilet™ Pfizer, Fabr./Caduca/Lote 02-2009/05-2012/TC85331". Presentacion no aprobada: Frasco-
ampolla
Registro fotogréfico enviado por el titular de la comercializacién del producto con Registro Sanitario
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Modelos de texto de etiqueta del producto biolégico con Registro Sanitario
Norditropin (Somatropina Recombinante, Presentacion Nordilet) 5 mg/1,5 mL Solucién Inyectable,

PB 968/09.
i
2
Nota El Farmacéutico Patrocinante actual del producto es la
Dra. Mirian Velasquez
Presentacion: Dispositivo tipo pluma de plastico desechable
con cartucho prellenado de 1,5 mL, en estuche de cartén
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Modelos de texto de etiqueta del producto biolégico con Registro Sanitario
Norditropin (Somatropina Recombinante, Presentacion SimpleXx) 5 mg/1,5 mL Solucidn Inyectable, PB
968/09

Nota El Farmacéutico Patrocinante actual del producto es la
Dra. Mirian Velasquez

Presentacion: Cartucho prellenado de 1,5 mL de vidrio, con
émbolo, sello de goma y tapa de aluminio, en estuche de
carton
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