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Alerta de Medicamento lIlicito N° 007/2016

Fecha de publicaciéon: 17/05/2016

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

comercializacidn en el territorio nacional del producto identificado como:

“BENUTREX B12 INYECTABLE, E.F.8.695/11, LOTE DECLARADO DEL
PRODUCTO: L28091.”

Encontrandose que pertenece a la definicion de medicamento falsificado, dado los
resultados en la experticia fisico - comparativa realizada con muestras del
medicamento registrado (Ver fotos). El lote notificado no cumple con las
especificaciones del medicamento con Registro Sanitario que es 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 utilizacién.

Fotos de los productos falsificados

(Ver Anexos)
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Anexo 1
Muestra Registrada de Benutrex B12 Inyectable, E.F. 8.695/11, Lote: 27807 A (derecha) en
comparacion con el medicamento falsificado, lote declarado: 28091 (izquierda).

El Envase primario del
medicamento falsificado,
difiere en sus dimensiones
en comparacion el producto
registrado. \

Medicamento Medicamento
falsificado registrado

Se observa diferencia en el color
del tap6n de goma de la muestra
falsificada en comparacion con el
medicamento Registrado

Se observa diferencias en relacion a: 1) disefio del sistema envase cierre, 2) Material y acabado 3)
tamafio y color de las letras, 4) ubicacién de los textos 5) calidad de la impresién, 6) disefio y color del
arte, 7) Impresion de Fecha de Elaboracion, Vencimiento y Lote en comparacién con el medicamento
registrado.
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Anexo 2
Muestra Registrada de Benutrex B12 Inyectable, E.F. 8.695/11, Lote: 27807 A (derecha) en
comparacion con el medicamento falsificado, lote declarado: 28097 (izquierda)

seguridad en la
muestra del titular
de comercializacién
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Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Se observa diferencias en relacion a: 1) material y acabado del envase, 2) tamafio y color de las letras,
3) ubicacion de los textos, 4) ortografia, 5) calidad de la impresion, 6) disefio y color del arte, 7) Impresion
de Fecha de Elaboracion, Vencimiento y Lote en comparacion con el medicamento registrado.
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