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Alerta de Medicamento llicito N° 011/2012

Fecha de publicaciéon: 05/09/2012

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica recibié notificacion voluntaria

sobre sospecha de falsificacion del producto identificado como

“ALIVETNOC Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg GRANULADO
SABOR A LIMON MIEL, E.F. 32.123, Lote declarado: L113"

realizada por el Titular de la Comercializacién, sobre el producto con Registro
Sanitario “Alivetnoc 500 mg - 3 mg Granulado Sabor a Limén Miel, E.F. 32.123/09”
encontrandose que pertenece a la definicion de medicamento falsificado, dado los
resultados de la experticia fisico-comparativa realizada de 01 caja recibida
contentiva de 06 sobres de diferente aspecto evaluados con respecto a muestras
registradas sanitariamente (Ver fotos). Dicho producto no presenta Registro
Sanitario por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, segun lo estipulado
por la Ley del Ejercicio de Farmacia Gaceta Oficial N° 4.582 Extraordinario de
fecha 21 de mayo de 1993 y la Ley del Medicamento Gaceta Oficial N° 37.006 de
fecha 03 de agosto de 2000, por lo tanto, no esta autorizada su comercializacion

en territorio venezolano y no se recomienda su utilizacién.

Fotos del producto falsificado y del producto con Registro Sanitario

(Ver Anexos)

Notificaciéon 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 CENAVIF: (0212) 2191692, Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electronico: cenavifcf@inhrr.gob.ve

Gobiemo BO"variano Ministerio del Poder Popular
de Venezuela para la Salud



| Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

Ciudad Universitaria UCV, Los Chagusramos,
Caracas - Repiblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041

NACIONRL DL isres Teléfono: {0058-0212) 216.1822
RAFAEL RANGEL [ . inhiT.cob.ve

RIF: G-20000101-1
Pag.2de 6
Anexo 1

Medicamento falsificado “Alivetnoc Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg Granulado
Sabor a Limon Miel, E.F. 32.123, Lote declarado: L113, (izquierda) en comparacion a muestra
con Registro Sanitario, Lote: 154, proveniente del Titular de la Comercializacién (derecha).
Registro Fotografico realizado por CENAVIF
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Restriado Comin

Granulado sabar o Limon-Miel
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Medicamento Falsificado Medicamento con Registro Sanitario

Conseérvese a una temperatura no

mavor de 30°C, en sitio fresco y seco
Venta sin prescripcion facultativa. _ ]
Venta sin prescripcion facultativa. |

Registrado por el M.P.P.S. bajo el
N° E.F. 32.123

Farmacéutico Patrocinante

Dra. Mery Ramirez
Elaborado por Laboratorios

LetiS.AV. G

Se detectaron diferencias sobre el disefio del envase, material y acabado, tamafio y color de la letra,
ubicacion de los textos, ortografia, calidad de la impresion, disefio y color del arte de estuche en relacion
al medicamento con Registro Sanitario
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Anexo 2

Medicamento falsificado “Alivetnoc Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg Granulado
Sabor a Limén Miel, E.F. 32.123, Lote declarado: L113, (izquierda) en comparacién a muestra
con Registro Sanitario, Lote: 154, proveniente del Titular de la Comercializacién (derecha).
Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Composicion:
Cada sobre de 150 contiene:
13.548.80 mg

Indicaciones: Tratamiento sintomd Indicaciones: Tratamiento sintoma

. fnado com
tico ded resiv - tico del resfriado comun

(Dosis recomendada)
Adutos ¥ nifios mayores de 12 afos
1 sobre cada 6 horas.

Via de administracién: Oral. o Via de administracion: Oral

Posologia (Dosis recomendada)

Modo de preparacién: Disuelva el Modo de preparacion: |
conterdo de un sobre en una taza contenido de un sobre i
con ¢2uafria o cahente segun su con agua fria o

Medicamento Falsificado Medicamento con Registro Sanitario

Advertencias: Adveriencias

b Contraindicaciones
Contraindicaciones: Alergia a

Se detectaron diferencias en la declaracién de la férmula cuali - cuantitativa y
ortografia en los textos del envase secundario en relacion al medicamento con
Registro Sanitario
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Anexo 3

Medicamento falsificado “ Alivetnoc Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg Granulado
Sabor a Limdn Miel, E.F. 32.123, Lote declarado: L113, (izquierda) en comparacion a muestra
con Registro Sanitario, Lote: 154, proveniente del Titular de la Comercializacién (derecha).
Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Se detectaron diferencias
en el material y acabado,
tamafio y color de las
letras, calidad de la
impresion, ubicacion de los
textos, disefio y color del
arte, tamafio y color de las
letras en relacién al
medicamento con Registro
Sanitario

Medicamento Falsificado A Medicamento con Registro Sanitario

Se observaron diferencias en
la calidad del la impresion,
disefio y color del arte,
impresion de la fecha de
elaboracion, vencimiento y
lote, disefio del Cddigo de
Barra en relacion al
medicamento con Registro
Sanitario

Se observaron diferencias en
el color, olor y aspecto del
contenido en relacién al
medicamento con Registro
Sanitario
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Anexo 4
Medicamento falsificado “Alivetnoc Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg Granulado
Sabor a Limdén Miel, E.F. 32.123, Lote declarado: L113, (izquierda) en comparaciéon a muestra
con Registro Sanitario, Lote: 154, proveniente del Titular de la Comercializacién (derecha).
Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Aliviglos —
Sintomas del
Resfriado Comiin

Se detectaron diferencias en el
material y acabado, tamafio y
color de las letras, calidad de la
impresion, ubicacion de los
textos, disefio y color del arte,
tamafio y color de las letras en
relacion al medicamento con
Registro Sanitario

Gronulado sabor @ Limdn-Miel

/\

i 159

Medicamento Falsificado B Medicamento con Registro Sanitario ~ Se observaron diferencias en

: la calidad del la impresion,
disefio y color del arte,
impresion de la fecha de
elaboracion, vencimiento y
lote, disefio del Codigo de
Barra en relacion al
medicamento con Registro
Sanitario

Se observaron diferencias
en el color, olor y aspecto
del contenido en relacién al
medicamento con Registro
Sanitario
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Anexo 5

Medicamento falsificado “Alivetnoc Acetaminofén 500 mg Clorfeniramina 3 mg Granulado
Sabor a Limén Miel, E.F. 32.123, Lote declarado: L113, (izquierda) en comparacién a muestra
con Registro Sanitario, Lote: 154, proveniente del Titular de la Comercializacién (derecha).

Registro Fotografico realizado por CENAVIF

Alivia los s o 3
Sintomas del sl Sintomas d
Resfriado Comiin AT Resfriado Comin

Sintomas d

Granulado sabor @ Limon-Miel

"\

Medicamento Falsificado C

Gobiemo BoIivariano Ministerio del Poder Popular
de Venezuela para la Salud

Se detectaron diferencias en
el material y acabado,
tamafio y color de las letras,
calidad de la impresion,
ubicacion de los textos,
disefio y color del arte,
tamafio y color de las letras
en relacion al medicamento
con Registro Sanitario

Se observaron diferencias
en el color, olor y aspecto
del contenido en relacion al
medicamento con Registro
Sanitario



