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RAFAEL RANGEL

Alerta Sanitaria N° 005/2023

Fecha de publicacién: 16/10/2023

LOTE FALSIFICADO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ALBUMINA HUMANA 200 g /L
SOLUCION INTRAVENOSA P.B. 912/20.

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” en cumplimiento a sus atribuciones, alerta a la
poblacién en general de la comercializacién de un lote del producto biolégico ALBUMINA
HUMANA 200 g / L SOLUCION INTRAVENOSA P.B. 912/20, identificado con el nimero
233517.

Consultada la empresa KEDRION S.P.A. / Italia (Fabricante del producto original), a través de su
Representante en Venezuela, MEDIFARM INVERSIONES Y REPRESENTACIONES, C.A.,
acerca del lote N° 233517, manifest6 que dicho lote no consta en su historial de fabricacion ni

corresponde a la numeracion que utiliza Kedrion para la Albimina.

Al realizar las pruebas de control de calidad a las muestras cuestionadas, se determiné ausencia
de principio activo y pH fuera de especificaciones analiticas, concluyendo que el lote del
producto se encuentra NO CONFORME para su uso y consumo.

De las investigaciones realizadas y analisis practicados se concluye que se trata de un producto

falsificado, no apto para su uso, que presenta un riesgo para la salud de la poblacion.

Medidas Sanitarias

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” exhorta a la poblacion venezolana a no adquirir

ni usar el producto sefialado. Si lo est4 utilizando:
a. Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud.

b. Denuncie los lugares o personas que lo distribuyen o comercialicen a través del correo

electrénico alertasinhrr@gmail.com

Se exhorta a los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores a
adquirir Productos de Uso y Consumo Humano a través de proveedores Certificados y

Autorizados por el MPPS.

Fotos del producto. Ver Anexos
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Anexo 1

Producto falsificado lote 233517 (estuche)

I . e
UMAN ALBUMIN
200 g/I

The expiry date refers fo the product in ifs
infoct package, stored as recommended.
Y

“Batch 233517
EXP 06.26

P

Tapa del estuche

YUMAN ALBUMIN

1200 g/I

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION
Read the package leaflet befor use,

UMAN ALBUMIN is ready for use and is fo be
administered by intravenous infusion only.

Do not use solutions which are cloudy or
have deposits.

Keep out of the sight and reach of children.
STORAGE CONDITIONS

Do not store above 30°C.

Keep the vial in the cuter carton in order o | protect
from light.

Do not freeze §
The storage conditions must be strictly followed.
Any unused product or waste material should be
disposed of in accordance with local requirements.

Medicinal product subject to medical prescripfion

Lateral derecho del estuche

UMAN ALBUMIN

200 g/
Markefing Authoriston Holder in aly

Kedrion S.p.A. - Loc. A/ Conti, 55051 |
Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Haly.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER IN
ITALY 021111024

UMAN ALBUMIN
200 g/I

COMPOSITION

Active substance

Solution containing total plasma proteins to 20% of
which human albumin at least to 95%

The vial of 50 ml contains human albumin equal fo 10 g.
The solutions is hyperonco‘hc

4 Excipients

1 litre of solution for infusion contains:

Sodium Chloride ~ 4.52.¢/1

Sodium caprylate  2.660 g/I (16 mmoles/l)
‘Acetyliryptophan 3940 g/1 (16 mmoles/)
‘Water for injection  up to 1000 ml

Total concentration

of sodium 123.5 - 136.5 mmoles/!

Lateral izquierdo del estuche
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Anexo 2

Producto falsificado lote 233517 contenido y laterales del envase primario (frasco ampolla)

UMAN ALBUMIN
200 g/I

{ solution for infusion
Human albumin from human plasma

Frontal del estuche y del frasco ampolla
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