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Circular Informativa

N.¢ 165/CD/550.20.001
Data: 20/10/2020

Assunto: Falsificacdo do dispositivo para preenchimento dérmico Juvéderm VOLUMA do
fabricante ALLERGAN (FR)
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O distribuidor em Portugal dos produtos ALLERGAN informou o Infarmed, I.P. da identificacdao do
dispositivo para preenchimento dérmico Juvéderm VOLUMA, do fabricante ALLERGAN (FR),

contrafeito.

O produto foi comprado por um cidaddo portugués no Brasil, a uma empresa que alegadamente o

adquiriu a partir da China.

O fabricante confirmou que o nimero de lote VB31B91950 nao corresponde a nenhum produto
ALLERGAN.

Por outro lado, a referéncia que consta no blister do produto (94506JR) ndo corresponde a referéncia

indicada na caixa (94141EC), conforme fotos infra.
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(EN) Contains 2 syringes of hyaluronic acid gel (20mg/ mL) with 0.3% lidocaine ®
and 4 needles 27G1/2" (€€0123).Indications : to restore facial volume by an VOLUMA" ®
CX

authorized medical practitioner in accordance with local applicable regulation.

(FR) Contient 2 seringues de gel d'acide hyaluronique (20mg/mL) avec 0.3% de Lidocaine

et 4 aiguilles 27G1/2" ( C€0123). Indications: restauration des volumes du visage, 20z
B par injection par du personnel médical habilité en conformité avec la réglementation 27
locale applicable.
N =_ ALLERGAN
(&) Contiene 2 jeringuillas de gel de acido hialurénico (20mg/mL) con 0,3% de lidocaina y T S e is iy et
4 agujas 27G1/2" (C€ 0123). Indicaciones: La restauracion de los volimenes faciales S AT TATT

mediante inyeccion debe llevarse a cabo por parte de un médico autorizado de acuerdo
con la legislacién local aplicable,

@ Contém 2 seringas de gel de acido hialurénico (20mg/mL) com 0,3% de lidocaina e C €
0459

4 agulhas 27G1/2" (€€ 0123). Indicagoes: Restauracao dos volumes faciais por pessoal
meédico habilitado, em conformidade com a regulamentacao local aplicavel.
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64956EC11

Em Portugal, a comercializacao do dispositivo em aprego encontra-se notificada, pelo que se
recomenda a todos os intervenientes na cadeia de comercializacdo e utilizadores, o cuidado de

verificar o lote dos produtos antes de proceder a sua disponibilizagdo e/ou utilizagao.

As entidades que detetem o produto contrafeito ndo o podem utilizar, devendo a situacdo ser

reportada a Direcdo de Produtos de Saude do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72

35; e-mail: daps@infarmed.pt .

O Conselho Diretivo

Assinado de forma

Antonio digital por Anténio
.. Manuel Nancio Fari
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