
 

 

 
 

 

Alerta de Especialidad Farmacéutica Nº 007/2012 
 

Fecha de publicación: 23/02/2012 

 

ALVONAL 500 mg – 125 mg TABLETAS RECUBIERTAS 

Principio Activo Amoxicilina – Acido Clavulánico 

Nº de Registro Sanitario E.F. 39.127/10 Presentación(es) 

Blister de aluminio 
conformado por: poliamida – 
aluminio – PVC)/foil de 
aluminio, en estuche de 
cartón contentivo de 14 
tabletas 

Lote CH5011015-A Fecha de Expiración 06/2013 

Lab. Fabricante AUROBINDO PHARMA LTD., 
India Representante Laboratorios Wyeth, S.A., 

Caracas, Venezuela 

Motivo de la Alerta 

El titular de la comercialización informó sobre la notificación de un caso en el que se identificó una 
unidad del producto terminado, cuyo envase secundario (caja) estaba impreso con la concentración 
“875 mg – 125 mg”, en lugar de “500 mg – 125 mg” y la detección de un error en la posología 
declarada en el inserto del producto, en el que se señala: “Adultos y niños con peso igual o mayor a 
40 Kg: 250 mg – 500 mg cada 8 horas (en base a la Amoxicilina), 500 mg – 125 mg (1 tableta) cada 
12 horas”, siendo la correcta: “Adultos y niños con peso igual o mayor a 40 Kg: 250 mg – 500 mg cada 
8 horas (en base a la Amoxicilina)”. 
 

Medida Sanitaria 

Suspensión de la comercialización del producto, recolección de las unidades distribuidas con los 
problemas notificados y remisión de unidades con las correcciones pertinentes e informe de 
recolección. 
 

 
Fotos del producto  
(Ver Anexos) 
 
Notificación de Problemas Observados en Medicamentos  
 
http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificaci%C3%B3n%20Problemas%20Observados%20en%20Medicamentos%20con%20Instr
uctivo%20de%20Llenado.pdf 
 
Telf CENAVIF: (0212) 2191692, Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrónico: cenavifcf@inhrr.gob.ve 
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Medicamento Alvonal 500 mg – 125 mg Tabletas Recubiertas. Lote: CH5011015-A. 

Registro Fotográfico realizado por el Titular de la Comercialización 
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Incongruencia en concentración del producto 



 

 

 
Texto del inserto del medicamento Alvonal 500 mg – 125 mg Tabletas Recubiertas. Lote: CH5011015-A. 

Registro Fotográfico realizado por CENAVIF 
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Posología 

incorrecta 


