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HACIONAL DF MIGIENE
RAFAEL RANGEL

Alerta de Medicamentos llicito N° 007/2018

Fecha de elaboracién: 07/03/2018

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH’RR”) recibié notificacién
sobre la comercializacion en el territorio nacional del producto identificado

como:

“LABRIXILE 1 mg COMPRIMIDOS E.F. 38.588/11, Lote 00011, fecha

de Elaboraciéon: 08/2016 y fecha de Vencimiento: 08/ 2019””.

Encontrandose que pertenece a la definicibn de Producto Falsificado,
destacando que Laboratorios Klinos, C.A., declara que no ha sido importado
ni comercializado dicho Lote. La ultima importacién del producto al pais fue en
el afno 2014 y esas unidades fueron comercializadas hasta el mes de
Noviembre de 2015 y el producto presenta una estucheria con

irregularidades.

Se compar¢ el arte del estuche primario LABRIXILE 1 del presunto falsificado
con la muestra del producto original. Se pudo observar, que el blister del
producto original, poseia un troquelado el cual declara el numero de lote y

fecha de vencimiento, mientras que en el blister del presunto falsificado, estos
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datos se encuentran declarados de manera in-ject con tinta de facil remocion y
es de menor tamarfio. (Anexo 1).

El estuche secundario del presunto falsificado es de forma rectangular, el
numero de lote se encuentra troquelado en uno de los laterales Yy no centrado
del estuche, en el texto se encuentra descrito como Patrocinante la Dra.
Minella Restifo, que es la actual Patrocinante. Por otra parte, el estuche
secundario del producto original es rectangular, el nimero de lote y fecha de
elaboracion se encuentra troquelado en uno de los laterales del estuche y
centrado, en el texto declara como Patrocinante a Ia Dra. Maria Lucia de

Lucia, que es la Patrocinante anterior (Anexo 2).

El' desconocimiento del origen, almacenamiento y distribucién de este
producto, impide garantizar su calidad, seguridad y eficacia, por lo tanto, no
esta autorizada su comercializacion en territorio venezolano y no se
recomienda su uso.

Fotos del producto Ilicito

(Ver Anexos)

Telf: (0212) 2191691, correo electrénico: marlia.sauce@inhrr.qob.ve: gloria.montano@inhrr.gob.ve
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Anexo 1

Muestras de Medicamentos correspondientes al caso LABRIXILE 1 mg COMPRIMIDOS E.F. 38.588/11 Lote:
00011 provenientes del notificador Laboratorio KLINOS, C.A. (Imagenes tomadas por el evaluador)

Muestra Original del Producto Muestra del Producto Falsificado

Impresion en el blister facilmente
removible con alcohol

Tamafio del
blister del
falsificado es
menor al original.
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Anexo 2
Muestras de Medicamentos correspondientes al caso LABRIXILE 1 mg COMPRIMIDOS E.F. 38.588/11 Lote:
00011 provenientes del notificador Laboratorio KLINOS, C.A. (Imagenes tomadas por el evaluador)

Muestra del Producto Falsificado
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