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Alerta de Medicamento llicito N° 009/2016

Fecha de publicacién: 23/09/2016

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” recibié notificacion sobre la

comercializacion en el territorio nacional del producto identificado como:

“FENTANILO 0,05 mg/mL SOLUCION INYECTABLE IM, IV, Registro
declarado: INVIMA: 3048M-7773342, Fabricante declarado: LABORATORIO
BLASKOV, C.A, Distribuidor: DROGUERIA VITAL CLINICS C.A.”

Encontrandose que pertenecen a la definicibn de medicamento llicito, de
acuerdo a la evaluacion realizada a la muestra y a la base de datos de
Medicamentos Registrado, este producto no posee Registro Sanitario para
su comercializacion en Venezuela, las mismas estan siendo comercializadas
por DROGUERIA VITAL CLINICS C.A., RIF J-40708959-6 ubicada en el estado
Carabobo. Ningun lote cumple con las especificaciones del medicamento con
Registro Sanitario autorizado por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel" por lo tanto, no esta autorizada su comercializacion en territorio

venezolano y no se recomienda su utilizacion.

Fotos de los productos falsificados

(Ver Anexos)

Notificacion de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificaci%C3%B3n%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Instruc
tivo%20de%20Llenado.pdf

Telf: (0212) 2191691, Fax (0212) 2191779/ 2191785, correo electronico: maria.ibarz@inhrr.gob.ve; emily.barraza@inhrr.gob.ve
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Anexo 1
FENTANILO 0,05 mg/mL SOLUCION INYECTABLE IM, IV, Registro declarado: INVIMA: 3048M-

7773342, Fabricante declarado: LABORATORIO BLASKOV, C.A.

El numero de Registro Sanitario no aparece en la base de datos de registro de
medicamentos del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” y tampoco se corresponde
con la codificacién asignada por el INVIMA a sus productos autorizados.

El fabricante con sede en Colombia no fabrica esta presentacién comercial, las etiquetas y la
declaracion de lote no se corresponde a los utilizados por el Titular.
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