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Alerta de Especialidad Farmacéutica N° 007/2014

Fecha de publicacion: 11/11/2014

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

sospecha de falsificacion del producto identificado como

“BENUTREX B12 INYECTABLE, E.F. 8.695/11, LOTE DECLARADO
DEL PRODUCTO: 29683 A”

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

comercializacién en territorio venezolano y no se recomienda su utilizacion.

Fotos del producto falsificado y del producto con Registro Sanitario

(Ver Anexos)

Notificacion de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificaci%C3%B3n%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Ins
tructivo%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

Muestra Registrada de Benutrex B12 Inyectable, E.F. 8.695/11, Lote: 27807 A (derecha) en
comparacion con el medicamento falsificado, lote declarado: 29683 A (izquierda)
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Medicamento Registrado

Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Se observas diferencias en relacién a: 1) material y acabado del envase, 2) tamafio y color de las
letras, 3) ubicacién de los textos, 4) ortografia registrado. , 5) calidad de la impresién, 6) disefio y
color del arte, 7) Impresién de Fecha de Elaboracion, Vencimiento y Lote en comparacion con el
medicamento
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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: 29683 A (izquierda)

Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Muestra del medicamento falsificado se observa La palabra (INDUSTRIA) y (FARMACEUTICA) del idioma
portugués estan sin acento. La palabra Farmacéutico del idioma espafiol esta sin acento.

Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Muestra del medicamento falsificado se observa en la descripcion de las vitaminas que no hay separacion en
la frase “Riboflavina(Fosfato Sédico)(vitaminaB2)” y en la frase “conservar entre 2°y8°C
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Anexo 3

Muestra Registrada de Benutrex B12 Inyectable, E.F. 8.695/11, Lote: 27807 A (derecha) en
comparacion con el medicamento falsificado, lote declarado: 29683 A (izquierda)

Muestra del medicame
falsificado se observa q
la etiqueta no cubre par
del cédigo de barra co
la del medicamento
registrado

Medicamento Medicamento Medicamento Medicamento
Falsificado Registrado Falsificado Registrado

Muestra del medicamento
falsificado se observa
diferencias de disefio de
cierre (tapén de gomay
sello de aluminio) y
diferencia de aspecto de
contenido (color y textura)

g™
Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

Se observa diferencias en relacion a: 1) disefio del sistema envase cierre, 2) Material y acabado 3)
tamafio y color de la letras, 4) ubicacion de los textos 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.

GObiemO BoIivariano Ministerio del Poder Popular
de Venezuela para la Salud



I/ Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

I ‘ Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos,
Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 219.1622
bl http://www.inhrr.gob.ve Pagina 5 de 5
RIF: G-20000101-1
Anexo 4

Muestra Registrada del diluente de Benutrex B12 Inyectable, E.F. 8.695/11, Lote: 27794 (derecha)
en comparacion con el medicamento falsificado, lote declarado: 26892 (izquierda)

Muestra del medicamento
falsificado se observa que
la etiqueta no cubre parte
del cédigo de barra como
la del medicamento
registrado

Medicamento Falsificado Medicamento Registrado

—

Medicamento Falsificado 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) ubicacion de los textos 5) calidad de la impresion, 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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