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Alerta de Especialidad Farmacéutica N° 009/2012

Fecha de publicacion: 09/05/2012

ACETAMINOFEN 120 mg / 5 mL JARABE

Principio Activo Acetaminofen

Frasco polietilentereftalato (PET)
ambar, tapa pilfer de aluminio
. N . liner de carton y envase frasco de
o
N° de Registro Sanitario  E.F.G. 37.446/08 Presentacion polietileno de alta densidad con
tapa plastica de polipropileno a
presion y precinto de seguridad

L 04 primeros: 09/2013,
Lotes 110906, 110911, 110912, 110917, 110922 Fechas de Expiracion altimo: 01/2014

Bioguimica Internacional, C.A.

Lab. Fabricante Productos Gache, S.A. Representante Bioquimica Internacional, C.A.
Venezuela

Motivo de |la Alerta

En notificaciones recibidas, se realiz6 la inspeccién visual a las muestras, observandose diferencias
en cuanto al color y volumen de llenado del producto y formacion de particulas, de tamafio

heterogéneo, aspecto cristalino y sedimentadas, encontrdndose fuera de las especificaciones
establecidas para su comercializacion.

Medida Sanitaria

Cancelacién del Registro Sanitario y recoleccion de todos lotes comercializados en los centros de
salud a nivel nacional (farmacias, hospitales y clinicas). Remision de informe de distribucion,
recoleccion y causa de la no conformidad al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Fotos del producto
(Ver Anexos)

Notificacién de Problemas Observados en Medicamentos

http://172.16.0.50/ce/pdf/Notificaci%oC3%B3n%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20co
n%20Instructivo%20de%20Llenado.pdf

Telf CENAVIF: (0212) 2191692, Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrénico: cenavifcf@inhrr.gob.ve
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Medicamento Acetaminofen 120 mg /5 mL Jarabe, E.F.G 37.446/08, Lote: 110906, proveniente del notificador,
Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Muestra enviada por el Notificador donde se
observan cristales de gran tamafio en el

fondo de la solucion

Gobierno Bolivariano
de Venezuela

\ e
Ministerio del Poder Popular Q ngl;zaoE?Nrt!

para la Salud
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Medicamento Acetaminofen 120 mg /5 mL Jarabe, E.F.G 37.446/08, Lote: 110922, proveniente del notificador,
Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Muestras solicitadas a un
distribuidor donde se observan
pequefios cristales en el fondo de
la solucién y color de la solucién
fuera de especificaciones del
Certificado Analitico

Gobierno Bolivariano Vinistorio del Poder Pood <)corazén
de Venezuela e o jag) Poder Popular VENEZOLANG
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Medicamento Acetaminofen 120 mg /5 mL Jarabe, E.F.G 237.446/08, Lotes (de izquierda a derecha): 110917,
110912, 110911, provenientes del notificador, Registro Fotogréfico realizado por CENAVIF

Lote: 1109111

Muestras enviadas por un segundo notificador, se observan diferencias en el color del contenido del producto
entre lotes de fabricacién cercana, (septiembre 2011) los cuales difieren de las especificaciones del Certificado

Analitico
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