Unidad de Informacion y Vigilancia de Medicamentos.
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS, DETECTADOS EN BRASIL

Durante los meses de septiembre y octubre de 2021, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
de Brasil ha emitido alertas por la deteccidén de productos falsificados:

1. Venvanse
Principio activo: Dimesilato de lisdexanfetamina

No. Lote: 3190418

Fabricante: TAKEDA PHARMA LTDA. (ROD SP 340, S/N K M 133 500M EDIF ADMINISTRATIVO,
JAGUARIUNA - SP/BRASIL)
Actualizacion de la versién anterior BR / 139.1.0 (10/08/2024)/ Seguimiento de la alerta,anterior
BR/139.1.0 (10 de agosto de 2021): La investigacién realizada por Anvisa confirmo la adulteracion
de dos unidades del medicamento Venvanse, que ocurrié dentro de un distribuidor, por parte de
un empleado de la empresa, quien reémplazoé el producto original por Omeprazol. El lote 3190418
fue puesto a la venta por tratarSe de un caso aislado dé adulteraciénj cuyas unidades, fueron
identificadas y destruidas. Lafinvestigacion realizada por Anvisa/confirmo la adulteracion de 2
unidades de Venvanse, ocufrida dentro de un distribuidor habitual, por parte de un empleado de
la empresa, quien reemplazé el producto original por Omeprazol. El lote 3190418 se liberd para su
venta ya que la adulteracién fue un evente aislado y ambas‘unidades se identificarondy destruyeron
adecuadamente.

Disponible en: RESOLUCAOQ RE N2 3.493, DE 10 DE Setembro DE 2021 - RESOEUCAO RE'N? 3.493, DE 10 DE

Setembro DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional (in.gov.br)

2. INMUNOGLOBULINA G ENDOVENOSA BIOTEST PASTEURIZADA 5G/100ML
Principio activo: IMUNOGLOBULINA G
No. Lote: todos
Fabricante: desconocido
Alerta rdpida DE_HE_2021-327 y aviso de la empresa que registré el medicamento, Biotest
Farmacéutica Ltda., CNPJ: 33.348.731 / 0001-81, indicando que no reconoce como original el
producto INMUNOGLOBULIN G ENDOVENOSO BIOTEST PASTEURIZADO 5 g / 100 ml , frasco con
100 ml que contiene 5 g de IgG, importado por Global Med Pharma SAC - nimero de registro BE-
00760, Ministerio de Salud (Peru) Certificado n2 BE -00654, siendo, por tanto, falsificacién. Ciertas
prohibiciones se aplican a cualquier establecimiento fisico o vehiculo de comunicacidn, incluidos
los electrdnicos, que vendan o publiciten el producto falsificado.
El producto original tiene la siguiente informacion:
Producido por Biotest AG - D63303 Dreieich - Alemania
Importado y distribuido en Brasil por Biotest Farmacéutica LTDA CNPJ 33.348.731 / 0001-81
Nombre: Intratect 50g / L - Inmunoglobulina G (5%)
Presentacion: Vial de 100ml de solucion para perfusion.
Numero de registro de MS: 1.0914.0020.003-0
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Confirmacién por TAC en Brasil, Biotest Farmacéutica Ltda., CNPJ: 33.348.731 / 0001-81, que el
producto comercializado bajo el nombre "INMUNOGLOBULIN G ENDOVENOUS BIOTEST
PASTEURIZADO 5 g / 100 ml" es falsificado. El producto falsificado presenta la informacién que es
importada por Global Med Pharma S.A.C. -Certificado No. BE-00654. El caso esta asociado con la
alerta rapida DE_HE_2021-327.

El producto original presenta la siguiente informacidn:

Producido por Biotest AG - D63303 Dreieich - Alemania

Importado y distribuido en Brasil por Biotest Farmacéutica LTDA CNPJ 33.348.731 / 0001-81
Nombre: Intratect 50g / L - Inmunoglobulina G (5%)

Presentacion: Vial de 100ml de solucion para perfusion.

Numero de registro de MS: 1.0914.0020.003-0

Disponible en: RESOLUCAO RE N2 3.620, DE 22 DE Setembro DE 2021 - RESOLUCAO RE N2 3.620, DE 22 DE
Setembro DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional (in.gov.br)

Humira AC
Principio activo: Adalimumab

No. Lote: 1135258

Fabricante:- -
Titular:-

Aviso de la empresa Abbvie Farmacéutica LTDA., CNPJ: 15.800.545 / 0001-50, titular/del registro
del medicamento Humira AC® 40mg en _una jeringa lista parayusar de 0.4 mL(adalimumab),
informando que nimero de lote 1135258 ( fab. 05/2020, val.\04/2022),es,unaffalsificacion para la
presentacién en jeringa, ya que el numero de‘lete original corresponde a la presentacidn en
boligrafo.Abbvie Farmacéutica LTDA, CNPJ. 15.800.545%/.0001-50, el titular de la autorizacién de
comercializacién brasilefia de Humira AC® 40 mg'/ 0,4 ml solucién.inyectabler(adalimumab),
informo que para el nimero de lote 1135258 (mfg. 05/2020, exp. jeringas llenas son falsificadas.
Ademas, el nimero de lote original 1135258 corresponde a una presentacion de pluma precargada.

Disponible en: RESOLUCAO RE N2 3.744, DE 29 DE Setembro DE 2021

BOTOX

Principio activo: toxina botulinica A

No. Lote: C3709C3

Fabricante: Allergan Westport

Titular: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda

La empresa Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda, titular del registro de medicamentos Botox en
Brasil, informd que luego de investigar una denuncia concluyé que el producto Botox, lote C3709C3
con fecha de fabricacion 07/2020 y vélido hasta 07/2023, es falso. El producto fue comprado por
un paciente a un tercero no identificado en Brasil y hasta el momento no hay informacién sobre la
venta del producto falsificado fuera del territorio nacional. Las palabras del etiquetado de
productos falsificados estan en inglés y el arte del cartucho y la etiqueta, asi como el formato de la

botella, no coinciden con los utilizados por la empresa a nivel mundial. Segun el titular del registro,
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el lote C3709C3 es un lote fabricado por el laboratorio de Allergan en Westport, pero su fecha real
de fabricacién y fecha de vencimiento es el 23 de septiembre de 2014 y el 23 de agosto de 2017,

respectivamente. Ademas, el destino del lote original fabricado en 2014 no fue Brasil.

Disponible en: RESOLUCAO RE N2 3.870, DE 8 DE Outubro DE 2021 - RESOLUCAO RE N¢ 3.870, DE 8 DE

Outubro DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional (in.gov.br)

5. TECENTRIQ 1200 mg

Principio activo: atezolizumab

No. Lote: H0223B08
Fabricante: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD
Titular: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS
La empresa Produtos Roche Quil
Tecentriq (atezolizumab) soluci on 20
mL, notificd a Anvisa sobre confirmado de falsi
fabricacién en 12/2019 y vig ta 12/2022. Tras el
se identificé que el producto fa
Las investigaciones estan en curso,

un caso aislado y no hay indicios de que

Disponible en: RESOLUGAO RE N2 3.880, DE 13 DE Outubro

Outubro DE 2021 - DOI - Imprensa Nacional (in.gov.br)

La Habana, 10 de noviembre de 2021
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