ANEXO

El producto JUVEDERM® VOLUMA CON LIDOCAINA se encuentra registrado vy
aprobado por el INVIMA para su importacion y comercializacion en Colombia, bajo
registro sanitario INVIMA 2019DM-0002692-R1.

JUVEDERM® VOLUMA CON LIDOCAINA
LOTE: VB31B91950

FECHA FABRICACION: 2020.06

FECHA VENCIMIENTO: 2023.07
REFERENCIA: 94151EC

PRESENTACION: Caja x 2 jeringas de 1 mL

IMAGENES DEL PRODUCTO JUVEDERM® VOLUMA CON LIDOCAINA FALSIFICADO
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Dentro de las inconsistencias detectadas en el producto JUVEDERM® VOLUMA CON
LIDOCAINA FALSIFICADO se puede evidenciar:

e Sellos de seguridad AUSENTES.
e Numero de lote, Fecha de Fabricacion, Fechas de Vencimiento y Referencia (SKU)

ADULTERADOS.

e Vida util del Producto ADULTERADA informando Tres (3) afios y Un (1) mes de
vigencia.

e Verificacion del Cdodigo QR, NO CORRESPONDE a lo impreso en la caja del
producto.

e Etiquetado de acondicionamiento AUSENTE.

e Cadigo de trazabilidad AUSENTE.

e Artes impresos de propiedad de marca AUSENTES.

e Calidad de impresion muy baja y Artes que no concuerdan con lo aprobado en el
registro sanitario.

e Lafecha de vencimiento del empaque interior NO CONCUERDA con la impresaen
la caja.

e Verificacion del Cadigo QR del empaque interno, NO PUEDE SER LEIDO.

e Fecha de revision del inserto ADULTERADA e impresion de baja calidad.

e Lainformacién del Inserto NO ESPECIFICA la referencia del producto.

e La fecha de vencimiento de la jeringa NO CONCUERDA con la impresaen la caja,
ni la del empaque interior.



El producto JUVEDERM® ULTRA 4 no se encuentraregistrado ni aprobado por el
INVIMA en Colombia. Esta referencia de producto no ha sido ni es comercializada
actualmente en Colombia 0 en paises de la Reqion LATAM, tal y como se informé en
el 2019 mediante Alerta DA1905-535

JUVEDERM® ULTRA4

LOTE: S30LA60506

FECHA FABRICACION: 2020.07

FECHA VENCIMIENTO: 2023.08
REFERENCIA: 94553JR

PRESENTACION: Caja x 2 jeringas de 1 mL

IMAGENES DEL PRODUCTO JUVEDERM® ULTRA 4 FALSIFICADO
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2019/Mayo/Alerta%20No_%20%23076-2019%20-%20A%CC%81cido%20hialuro%CC%81nico%20Juve%CC%81derm%20ULTRA%204%20.pdf
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Dentro de las inconsistencias detectadas en el producto JUVEDERM® ULTRA 4
FALSIFICADO se puede evidenciar:

e Sellos de seguridad AUSENTES.

e Numero de lote, Fecha de Fabricacion, Fechas de Vencimiento ADULTERADOS.

e Vida util del Producto ADULTERADA informando Tres (3) afios y Un (1) mes de
vigencia.

e \Verificacion del Cddigo QR, NO CORRESPONDE a lo impreso en la caja del
producto.

e Artes impresos de propiedad de marca ADULTERADOS.

e Los codigos del material impreso de la caja, asi como sus logos y pictogramas NO
CORRESPONDEN.

o Lafecha de vencimiento del empaque interior NO CONCUERDA conla impresaen
la caja.

¢ Verificacion del Codigo QR del empaque interno, NO PUEDE SER LEIDO.

e Fecha de revision del inserto ADULTERADA e impresion de baja calidad.

e Lainformacion del Inserto NO ESPECIFICA la referencia del producto.

e La fecha de vencimiento de la jeringa NO CONCUERDA con la impresaen la caja,
ni la del empaque interior.

Nota: La informacién aqui consignada fue allegada por el importador autorizado en el
pais para los dispositivos médicos involucrados, los fabricantes e importadores
autorizados de los productos originales no podran ser responsables por productos
adulterados que sean comercializados por terceros.



