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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 12 de abril de 2018

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VECURONIO BROMURO AMP 4 mg

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: VECURONIO BROMURO AMP 4 mg inyectable.
Presentacion/Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable.

Numero de registro sanitario: E.F. 33.981/11

Laboratorio Fabricante: Vitrofarma, S.A. Colombia

Lote: L130535

Fecha de vencimiento: 09/2023.

Indicacion/uso: coadyuvante de la anestesia para inducir la relajacion del musculo
esquelético y para facilitar el control de los pacientes sometidos a ventilacién mecanica y
para reducir la intensidad de las contracciones musculares de las convulsiones inducidas
farmacoldgicamente o eléctricamente.

Descripcion del problema encontrado: El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
(INH”RR”) informa que se ha detectado posible Falsificacion del Producto VECURONIO
BROMURO 4mg, tal como se resume en las caracteristicas encontradas en el producto
original y el Falsificado:

Caracteristicas Texto en el expediente del Presunto Falsificado
evaluadas Producto original
Informacion de Tiene un periodo de validez de | Tiene un periodo de validez de
Etiqueta 3 afios (36 meses) 8 afios.
Farmacéutico Patrocinante | Farmacéutico Patrocinante
Dra. Vickeidy Martinez Dra. Dra. Mara de Levy.

El Lote y Registro Sanitario que se declara en el presunto producto Falsificado es L130535,
Registro sanitario declarado: E.F. 33.981/11, respectivamente.

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 en mencidn no se ha sometido a evaluacién que avale su seguridad,
calidad y eficacia.
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La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que puede 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 poblacion.
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Alerta de Medicamentos llicito N° 005/2018

Fecha de elaboracion: 168022018

El Instituto Macional de Higiene “Rafasl Rangel” (INHRR) recibid notificacion
sobre la comercializacidn en el territoric nacional del producio identificado coma:
SVECUROMIO BROMURO AMP 4 MG, lote declarado: L130535,

Registro sanitario declarado: E.F. 33.981/11

Fecha de elaboracion: 0972015, Fecha de vencimiento: 09/20237.

Encontrandose que pertenece a la definicion de Producto Falsificado, dado
los resultados cbtenidos en la inspeccion visual y analisis fisico-quimicos, se

evidenciaron diferencias significativas (Anexo 1)

Caracterteticas Texto en el expediesnis del
Eroducto Presunte Falsificacde
Tiens un penodo de valdezde 3 | Tiene un penodo de valldez o B afios. (ver
Infomacion de anos |35 meses) anexol )
Efiquata Famacaufico Pasocinamie Dra. FammaceLnco Patmocinants D&, Dra. Mara

Vickeidy Martinez e Lewy. [ver Anaxo 1)

Debido a los resultados obtenidos en los andlisis fisico-quimices dando como

resultade de la valoracion Mo Conforme en el contenido del principio active

Vecuronic Bromuro y en la experticia fisico-comparativa (&nexo 1), en la cual
Fugrs T ae 3
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se observaron diferencias significativas en el texio del estuche secundario y
primario, ubicandolo dentro de la categoria de Medicamento Falsificado, por ello

no s& recomienda su uso debido a que no se garantiza la calidad, seguridad y
eficacia del mismao.

El desconocimiento del origen, almacenamiento y distribucién de este producto,
impide garantizar sw calidad, seguridad y eficacia, por lo tanto, no esta

autorizada su comercializacion en termritoric venezolano y no se recomienda su
uso.

Fofoz del producto falsificado
{Ver Anexo)
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Anexo 1
Muesira oe VECURONIO BROMURO AMP 4 MG, lote deciarago: L130535, Regisiro sanitaro dediarado:
EF. 33351/11. (Imagenes tomadas por & evaluador

A

Packradoe )
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