IBSA Farmaceutici [talia 5r

Agéncia Nacional de Vigiliincia
Sanitdria (ANVISA)

Aos coidados de

Sra. Maria Elisa Aradjo Pessoa

31 de maio de 2023
RE: Comunicado da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA) N
0536088.23-9 — Processo n” 25351.325842/2023-17 - Assunto: 70449 - PRODUTOS DE
SAUDE: Falsificaiio

Prezados senhores,

Conforme solicitado em sua comunicagiio N® 0536088 23-9 datada de 26 de maio de 2023,
abaixo encontram-se as informagdes atualmente disponiveis para nds sobre o produto
original Profhilo * e o produte contestado,

Inforn fre v flo ®

O produte ariginal Profhilo ® ¢ um dispositivo médico para uso intradérmico, estéril, de
uso fnico, constituido per uma seringa de vidro que contém dcido hialurfnico.

O fabricante do produto original Profhilo ® € a empresa italiana IBSA Farmaceutici Sd,
com sede em Via Martiri di Cefalonia no. 2, 26855 = Lodi (Tuilia).

A embalagem externa do produto original Profhilo ® apresenta-se da seguinte forma:

o=

1 -'".,—\:"‘"?

> PROFHILY

T TN
e
et o e
1E8 EepEol 0o ST
e ]

Infor Fex sofire o prodito

O produto contestado € o AIERYL Profthilo, uma seringa que jd vem cheia, indicada como
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IBSA Farmaceutici Italia Srl

Caom base nas informagées disponiveis sobre o produto, o fabricante do produto contestada
€ a empresa chinesa Hunan Liyu Medical Technology Co., Lid., com sede em F3 of the
Standard Factory Buildings and F4 of the Public Rental Houses, No.3, Yunji Electronics
Industrial Park, Yunji Street, Hengnan County, Hengvang Prefecture, Hunan
Province{China).

O distribuidor do produto contestado é & empresa chinesa Guangzhou AIERYL Plastic
Surgery Investment Co., Ltd. (também registrada como Guangzhou Aiyvi Medical
Cosmetology Investment Co Ltd. ), com unidades registradas no endérego Room 2278, 2nd
Floor No. 848 Sanyuanli Avenue Balyum District Guangzhou (China).

A embalagem externa do produto contestedo aparece da seguinte forma:
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As principais diferengas entre o produto original Profhilo® ¢ o produte contestado 530 as
seguintes:

a. no produto original Profhilo®, slo exibidos os logotipos NAHYCO e IBSA, ao
FEEEE qlﬂ!-'

b. nos produtos contestados, s30 exibidos os logotipos AIERYL e JACM.
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Existem diferencas adicionais entre 0 produto original Profhilo® e o produto contestado,

Para fins de exatidio, tais diferencas estio detalhadas abaixo:

*  Embalagem externa — frente
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Profhilo®
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#  Embalagem exierna - verso
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*  Embalagem externa - lateral (lado com prido)
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* Embalagem externa - lateral (lado curto)

Produto original
Profhile™
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*  Embalagem interna

Produto original
Profhile™
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Froduto contestado
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= Seringa
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*  Rula ao paciente

Produte original Profhile®
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Esperamos que as informagbes acima sejam suficientes pera o proposito indicado em sua
comunicagio.

N hesite em nos contatar novamente ceso necessite  de mais
esclarecimentos/informagtes.

Com o= melhores cumprimentos,
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