Legismap Roncarati
Anvisa alerta sobre falsificacéo de toxinas botulinicas

Saiba como diferenciar o produto original do falsificado

A Anvisa alerta os profissionais de salide e a populacdo para o fato de que foram identificados
casos de falsificacdo dos medicamentos Botox® 100U (toxina botulinica A), lote C7654C3F,

e Dysport® 300U (toxina botulinica A), lote L25049. Detalhes dos casos de falsificagdo estdo
descritos a seguir.

Falsificacdo do medicamento Botox® 100U (toxina botulinica A) - lote C7654C3F

A empresa detentora do registro do medicamento Botox, Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.,
comunicou a Anvisa a identificacdo no Brasil de duas unidades do produto falsificado:

Botox® 100U (toxina botulinica A), lote C7654C3F, validade até 04/2025, que apresenta rotulagem
em portugués.

Destaca-se que o lote C7654C3F é considerado valido pela empresa, ou seja, também ha unidades
originais desse mesmo lote no mercado. As principais diferencas entre o produto falsificado e o
produto original estao na rotulagem, na bula e na embalagem.

Veja abaixo fotos comparando o produto falsificado (denominado complained - imagens do lado
esquerdo) e o original (imagem do lado direito).

O medicamento original possui um selo na embalagem secundaria, que ndo estd presente no
produto falsificado:
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Complained Original

A “letra” em uma das faces da embalagem secundaria é diferente no produto falsificado.
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Ha diferenca na descricdao da palavra "qualidade" e na logomarca da empresa sob a tinta reativa
("raspe aqui com metal").

Security Identification Security Identification

Complained Original

A cor do rétulo e o tipo da letra utilizados na embalagem primaria (frasco-ampola) do produto
original sao diferentes do falsificado.
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Label color and type of lette Label color and type of letter

Complained Original

No produto original hd um nimero do material de embalagem da tampa, que esta ausente no
produto falsificado.

Material Number

Material Number Missing

Complained Original

O material da bula, o tipo de letra utilizada e a forma de dobrar a bula no produto falsificado sao
diferentes do produto original. Além disso, hd um asterisco (*) apds o termo “toxina botulinica A”
no produto falsificado, que nao existe no produto original.
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Material, type of letter

Material, type of letter
e In the complained leaflet there is a (*) after A and folding mode

and folding mode

Complained Original

A parte interna da embalagem secundaria do produto falsificado apresenta diferencas em relacao
ao original.

Bed is different
Bed is different

Complained Original

Na embalagem original ndo ha impressdo do nimero do lote na tampa do frasco-ampola.
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Batch Number printed Without Batch Number printed

Complained Original

Considerando que ha unidades originais e, potencialmente, outras unidades falsificadas do mesmo
lote (C7654C3F, nimero de registro 1.0147.0045.001-2), recomenda-se contatar a empresa
detentora do registro, a Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda., caso haja duvidas se o produto é
original. Com relacao a esse produto, foi publicada medida preventiva no Didrio Oficial da Uniao,
por meio da Resolucao 353, de 1° de fevereiro de 2023, que determina a apreensao e a proibicao
da comercializagao, distribuicao e uso do produto falsificado.

Falsificacdo do medicamento Dysport® 300U (toxina botulinica A) - lote L25049

A empresa detentora do registro do medicamento Dysport, Beaufour Ipsen Farmacéutica,
comunicou a Anvisa a identificacdo do produto falsificado Dysport® 300U, lote L25049, valido até
10/2023. O referido lote ndo é reconhecido como original para o produto Dysport®. O produto
falsificado apresenta rotulagem com dizeres em portugués.

Veja abaixo fotos do produto falsificado:
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-353-de-1-de-fevereiro-de-2023-462023540
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Fonte: Anvisa, em 03.02.2023
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