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RAFAEL RANGEL

Alerta de Medicamento llicito N° 010/2015

Fecha de publicacion: 15/07/2015

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” recibio notificacion voluntaria sobre

sospecha de falsificacion del producto identificado como

“TERAGRIPFORTE NOCHE 650 MG — 4 MG GRANULADO PARA
SOLUCION ORAL, E.F. 34.017/12, LOTE DECLARADO: L1107120”

Encontrandose que pertenece a la definicion de medicamento falsificado, dado los
resultados de la evaluacion realizada con muestras del medicamento registrado por
el Titular de Comercializacion (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

comercializacién en territorio venezolano y no se recomienda su utilizacion.

Fotos de los productos falsificados

(Ver Anexos)

Notificacién de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificaci%C3%B3n%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Instruc
tivo%20de%20LIenado.pdf
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Anexo 1
Muestra falsificada de Teragripforte Noche 650 mg — 4 mg Granulado para Solucion Oral, E.F.
34.017/12, Lote declarado: L1107120 (izquierda), en comparacion con el medicamento
registrado de: Lote: 1411249 (derecha).

Se observa diferencias en relacién al color, olor, aspecto y contenido, el cual el presunto medicamento
falsificado es de color amarillo claro, de aspecto compacto, adherido a la superficie interna del sobre e
inoloro, en relacion medicamento registrado el cual es un granulado suelto homogéneo de color
amarillo oscuro, olor caracteristico a la mezcla de sus componentes.
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Anexo 2
Muestra falsificada de Teragripforte Noche 650 mg — 4 mg Granulado para Solucion Oral, E.F.
34.017/12, Lote declarado: L1107120 (izquierda), en comparacién con el medicamento
registrado de: Lote: 1411249 (derecha).
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MANTENGASE FUER,

Se observa en el presunto medicamento falsificado diferencias en relacion a material y acabado del
envase primario, el cual es una lamina de papel con revestimiento interno de plastico, a diferencia del
medicamento registrado el cual es sobre de foil de aluminio con revestimiento interno de polietileno, se
observé diferencias en la calidad de la impresion de los textos de etiqueta y arte, diferencias en el
tamafio y color de las letras, no se encuentra acentuada la palabra "Acetaminofén” y la declaracion de
lote y fecha de vencimiento se encuentra impresa en la cara posterior del sobre a diferencia del
medicamento registrado el cual se encuentra troquelado a un costado.
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