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COMERCIALIZACION ILICITA DEL PRODUCTO GAMMARAAS IMMUNE
GLOBULIN INTRAVENOUS (HUMAN) 5% INJECTION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”’, en cumplimiento a sus atribuciones,
alerta a la poblacién en general sobre la comercializacion ilicita en el territorio nacional
del lote N°202410G039 del producto GAMMARAAS 5% IMMUNE GLOBULIN
INTRAVENOUS (HUMAN) 5% INJECTION, el cual no posee Registro Sanitario en

Venezuela.

En atencién a una denuncia presentada por un centro de salud del pais, este Instituto
realizé la correspondiente evaluacion técnica y analitica, determinando que el producto
resultd NO CONFORME debido a las siguientes irregularidades:

- Se evidencia que el numero de lote y las fechas marcadas en el empaque
secundario (caja) no coinciden con los impresos en el envase primario (frasco

ampolla).

- La evaluacion analitica determin6 la ausencia del principio activo

(Inmunoglobulina humana).

- El ensayo microbiolégico resultd no conforme (producto contaminado / no
estéril), detectdndose ademas la presencia de particulas visibles suspendidas en
la solucion inyectable.

La administracion de este producto representa un alto riesgo sanitario, por no contar

con Registro Sanitario y presentar fallas de calidad comprobadas por esta institucion.
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A la poblacién en general y a los profesionales de la salud:
No adquirir ni administrar bajo ninguna circunstancia unidades del producto

GAMMARAAS IMMUNE GLOBULIN INTRAVENOUS (HUMAN) 5% INJECTION.

Denuncie a los establecimientos, personas o medios digitales que distribuyan o

comercialicen unidades de este producto a través de la direccion de correo electrénico:

alertasinhrr@gmail.com.

A los establecimientos farmacéuticos, clinicas, hospitales e instituciones de salud:

Se exhorta a adquirir Productos de Uso y Consumo Humano unicamente a través de

proveedores certificados y autorizados por el Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Fotos del producto

Figura 1. Empaque secundario: (Fofografias del estuche con la identificacion del Lote N° 202410G039)
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Indications: Read enclosed insert

Dosage and administration:
Read enclosed insert

Adverse reactions: Read enclosed insert
Contraindications: Read enclosed Insert
Warning:

FOR INTRAVENOUS USE ONLY.

Almacenar entre 2y 8°C, protegido de la luz. NO CONGELAR.

REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA 2018M-0006177-R1

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con antecedentes de respuestas anafilacticas o
de hipersensibilidad severa a lainmunoblobulina (humana).
Pacientes con deficiencia de IgA (< 0.05g/). Intolerancia a

inmunoglobulinas humanas especialmente en pacientes =

conantic w["os antilgA.

PRECAUCIONES Y 27\ “RTENCIAS:
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LoiNo. 2024106039

Mig. Date 20241022

£xg, Date 20271021

Read enclosed insert
Package:
Glass bottle. One vial per package

Storege: Store at 2-8°C, protected from
ligth. Do not freeze
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Figura 2. Envase primario: (Fofografias del frasco ampolla que evidencian un lote distinto al del estuche)
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