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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION e

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 17 de Octubre de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: SOLUCION FISIOLOGICA AL 0.9% NaCl

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Solucion Fisiologica al 0.9% NaCl
Presentacion/Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable

NUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: Laboratorio Refimeca, C.A.

Lotes: 5501

Fecha de vencimiento: Junio/2017

Entidad emisora de la Alerta: Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Pais de Origen: Venezuela

Fecha de emision de la Alerta: 17 de Mayo de 2016

Descripcion del problema encontrado: Producto falsificado, cuyo fabricante no se encuentra
autorizado como fabricante de especialidades farmacéuticas. No se encontrd registro
sanitario alguno, ni importaciones del producto.

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Solucion Fisioldgica al 0.9% NaCl falsificado NO cumple con los
requerimientos de calidad que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacién.
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ANEXOS

Instituio Nacional de Higiene
“Rafae! Rangs!”

Ciudad Universi UCV, Los Chag
Caracas - Repubica Bolivarigna de Venezuela Cod. 1041
Talefono: {0068-0212) 218.1622
hittp: fwwow. inhir.gob.ve Pagina 1de 3
Rlr: G-20000111-1

Alerta de Medicamento llicito N° 006/2016

Fecha de publicacién: 17/05/2016

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” recibi¢ noftificacién sobre la
comercializacién en el territorio nacional del producto identificado como:

“SOLUCION FISIOLOGICA al 0.9% NaCl, M.P.P.S No A-06215,
Fabricante declarado: Laboratorio Refimeca, C.A, Distribuiclor declarado:
Gimequim C.A”

Encontrandose que pertenecen a la definicion de medicamento licito, de
acuerdo a la evaluacién realizada a la muestra y a la base de datos de
Medicamentos Registrado, este producto no posee Registro Sanitario para
su comercializacion en Venezuela, las mismas estan siendo comercializadas
por INVERSIONES BOLISALUD 2019, C.A., RIF J-404728287. Ning(n iote cumple
con las especificaciones del medicamento con Registro Sanitario autorizado por
el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” por lo tanto, no esta autorizada
su comercializacién en territorio venezolano y no se recomienda su
utilizacién.

Fotos de los productos falsificados
{Ver Anexos}

Notificacién de Problemas Observados en Medicamentos
hitp:/fwww. inher.gob ve/celpdifNotificaci%C3%B3n% 20Problem as %

Telf: (0212) 2191697, Fax (0212) 2191779/ 2191785, correo electrdnico: maria.ibarz@inhr.gob.ve: emily.bamaza@inhir.gob.ve
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[ Ministerio dei Poder Popu'ar
para la Salud

PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv
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/) Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

I ‘ Ciudad Univers tana UCV, Los Chaguaremos,
Caracas Repibica Befivaiiara de Venezuela Cod. 1041
m Teléfono: (0058 0212) 218.1622
hitp:/Aww inhrr gob.ve Pégina 2 de 3
RIF: G-20000101-1

Anexo 1
SOLUCION FISIOLOGICA al 0.9% NaCl, Registro Sanitario declarado: M.P.P.S No A-06215,
Fabricante declarado: Laboratorio Refimeca, C.A, Distribuidor declarado: Gimequim C.A.
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El niumero de Registro Sanitario no aparece en la base de datos de registro de medicamentos
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”’ y el formato no se corresponde a una
Especialidad Farmacéutica Genérica.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Ciudad Universitaria UCV, [.os Chaguaramos
Caracos - Reptbica Bofivariara de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 218.1622
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Anexo 2
SOLUCION FISIOLOGICA al 0.9% NaCl, Registro Sanitaric declarado: M.P.P.S No A-06215,
Fabricante declarado: Laboratorio Refimeca, C.A, Distribuidor declarado: Gimequim C.A.
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E! fabricante “Laboratorio Refimeca, C.A.” no se encuentra autorizado como Fabricante de
Especialidades Farmacéuticas, el Distribuidor no se encuentra en el Sistema de Registro de
Informacién Fiscal (RIF), por lo tanto no se garantiza las Buenas Précticas de Manufactura ni
la calidad, seguridad y eficacia del producto.

1 Ministciio cel Poder Popuiar
para la Salud
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