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Ref. EMP/SAV/Alerta n.? 8.2019 16 julio 2019
Alerta sobre Productos Médicos N° 8/2019

Vacunas antirrabicas falsificadas y suero antirrabico falsificado en
circulacion en Filipinas

Esta Alerta sobre Productos Médicos hace referencia a tres vacunas antirrabicas (Verorab, Speeda, y
Rabipur) falsificadas y un suero antirrabico (Equirab) falsificado en circulacion en Filipinas, y est
vinculada a la Alerta de la OMS sobre Productos Médicos N° 1/2019,* publicada el 30 de enero de 2019
en relacion con la circulacion en Filipinas de una vacuna antirrdbica (Verorab) falsificada. La rabia es
una enfermedad virica prevenible mediante vacunacién que resulta casi siempre mortal una vez que aparecen
sus sintomas clinicos. La rabia estd presente en todo el mundo, pero mas del 95% de las muertes humanas por
esta causa ocurren en las regiones de Asia y Africa. Las vacunas genuinas Verorab, Speeda y Rabipur se usan
en la vacunacién antes de la exposicion o la profilaxis posterior a la exposicion. El suero antirrdbico genuino
Equirab proporciona inmunizacion pasiva contra la rabia.

La OMS ha recibido recientemente confirmacion de que en Filipinas estaban disponibles para ser adquiridos por
los pacientes lotes falsificados de Verorab, Speeda, Rabipur y Equirab. Se esta investigando y se estan facilitando
analisis de laboratorio de las muestras disponibles para determinar su contenido y evaluar mejor el riesgo para la
salud publica. Hasta el momento la OMS no ha sido notificada de ninguna reaccién adversa a los productos
falsificados mencionados. Filipinas esté sufriendo en la actualidad una escasez de vacunas antirrabicas.

1. VERORAB, vacuna antirrabica para uso humano, preparada en cultivos celulares (inactivada)

Hasta ahora se han descubierto versiones falsificadas de 4 combinaciones diferentes de nimeros de lote, cuyos
datos figuran en la tabla 1 y en la notificacion N.° 2019-190 de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de Filipinas.? Las fotografias disponibles pueden verse en el anexo 1.

Tabla 1: Datos de las vacunas Verorab falsificadas, objeto de la Alerta N° 8/2019

Envase Secundario Envase Primario Envase Primario

(Caja/Carton) (Polvo en vial) (Disolvente en ampolla, vial o jeringa
precargada)

NUmero Fecha de Fechade  Numero Fecha de Fecha de Ndmero Fecha de Fecha de

de lote fabricacion caducidad de lote fabricacion caducidad  de lote fabricacién caducidad

N1E353M 23 MAY 16 04-2019 N1E35 23052016 04-2019 MQ0027 Desconocida 04-2019
(jeringa)

H 1742 30 NOV 16 10 - 2019 H1742 30112016 10-2019 H7720 Desconocida 10-2019
(vial)

H1833 30 NOV 17 10-2021 H1833 30112017 10-2021 H7720 Desconocida 10-2021
(vial)

N1J75V 28092017 12-2020 N1J75 28/09/2017 12/2020 P4AQ5 Desconocida 12/2020
(ampolla)

Sanofi Pasteur, fabricante genuino y titular de la autorizacion de comercializacion en Filipinas de Verorab,
vacuna antirrabica para uso humano, preparada en cultivos celulares (inactivada), declaro:

= que no ha fabricado los productos mencionados anteriormente;

= que el etiquetado y envasado de dichos productos muestra incoherencias;

= que los datos variables no corresponden a los registros de fabricacion genuinos;

» que H1833, H1742 y N1J75V son nameros de lote falsificados;

= que N1E353M no es un namero de lote valido para el mercado de Filipinas.

L source: https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/drug_alert-1-2019/es/
2 Source: https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-190-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-five-other-versions-of-counterfeit-
verorab-rabies-vaccine-for-human-use-prepared-on-cell-cultures-inactivated/
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2. SPEEDA, Vacuna antirrabica purificada (células Vero)

Hasta el momento se han descubierto versiones falsificadas de 4 combinaciones diferentes de nUmeros de lote,
cuyos datos figuran en la tabla 2 y en la notificacion N.° 2019-153 de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) de Filipinas.® Las fotografias disponibles pueden verse en el anexo 2.

Tabla 2: Datos de las vacunas Speeda falsificadas, objeto de la Alerta N° 8/2019

Envase Secundario Envase Primario Envase Primario

(Caja/Carton) (Polvo en vial) (Disolvente en ampolla)

NUmero Fecha de Fecha de NUmero de Fecha de Fecha de Nidmero de Fecha de Fecha de
de lote fabricacion  caducidad lote fabricacion  caducidad lote fabricacion  caducidad

201803067 = 03/15/2018 03/14/2021 201803067 03/15/2018 03/14/2021 201803067 Desconocida | Desconocida
201708295 @ 08/31/2017 08/30/2020 201708295 08/31/2017 08/30/2020 20170520-1  08/28/2017 Desconocida
201710356 | Desconocida | Desconocida | Desconocido | Desconocida | Desconocida | Desconocido | Desconocida | Desconocida
201803069 | Desconocida | Desconocida | Desconocido | Desconocida | Desconocida | Desconocido | Desconocida | Desconocida

Liaoning Cheng Da Biotechnology Co., Ltd, fabricante genuino de Speeda, vacuna antirrabica purificada
(células Vero) ha confirmado:

= que no ha fabricado los productos mencionados anteriormente;

= que el etiquetado y envasado de dichos productos muestra incoherencias.

3. RABIPUR, vacuna antirrabica de uso humano (purificada con virus cultivados en células embrionarias
de pollo)

Hasta ahora se han descubierto versiones falsificadas de 2 combinaciones diferentes de nimeros de lote, cuyos
datos figuran en la tabla 3 y en la notificacion N.° 2019-170 de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de Filipinas.” Las fotografias disponibles pueden verse en el anexo 3.

Tabla 3: Datos de las vacunas Rabipur falsificadas, objeto de la Alerta N° 8/2019

Envase Secundario Envase Primario Envase Primario Envase Primario
(Caja/Carton) (Polvo en vial) (Disolvente en ampolla) (Agujay Jeringa)
Nimero  Fechade Fecha de Namero  Fecha de Fecha de Numero  Fechade Fecha de Numero Fecha de Fecha de
de lote fabricaciéon  caducidad  de lote fabricaciéon  caducidad de lote fabricacion  caducidad  de lote fabricaciéon  caducidad
3503 SEP 2016 AUG 3503 09/2016 08/2020 S-196 06/2016 05/2021 17C2312 = 03/2017 02/2022
2020 (solo (solo (solo
aguja) aguja) aguja)
3479 JUL 2016 JUN 2020 3479 07/2016 06/XXXX S-181 09/2015 0820200  17C2312  03/2017 02/2022
(afio 03/2020 (solo (solo (solo
desconocido) aguja) aguja) aguja)

GlaxoSmithKline (GSK), titular genuino de la autorizaciéon de comercializacion de Rabipur, y Chiron Behring
Vaccines Vaccines Pvt. Ltd, fabricante genuino de Rabipur, han confirmado:

= que no han fabricado los productos mencionados anteriormente;

= que el etiquetado y envasado de dichos productos muestra incoherencias;

= que, desde julio de 2017, Chiron Behring Vaccines Pvt. Ltd no ha exportado este producto, ni GSK lo
ha importado, a Filipinas.

3 Source: https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-153-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-
of-drug-speeda-rabies-vaccine/

4 Source: https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-170-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-counterfeit-versions-of-
rabipur-pcec-rabies-vaccine-for-human-use/
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4. EQUIRAB, suero antirrdbico (equino)

Se han descubierto versiones falsificadas de 3 combinaciones diferentes de nimeros de lote, cuyos datos figuran
en la tabla 4 y en la notificacion N.° 2019-152 de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de
Filipinas.® Las fotografias disponibles pueden verse en el anexo 4.

Tabla 4: Datos del suero antirrébico Equirab falsificado, objeto de la Alerta N° 8/2019

Envase Secundario Envase Primario

(Caja/Carton) (Liquido en vial)

NuUmero de lote Fecha de Fecha de NUmero de lote Fecha de Fecha de
fabricacién caducidad fabricacion caducidad

A02717008 3/18 2/20 A02717008 3/18 2/20

A02718008 03/18 02/20 A02718008 03/18 02/20

A02718012 07/18 06/20 A02718012 07/18 06/20

Bharat Serums and Vaccines Limited, fabricante genuino de Equirab, ha confirmado:
= que no ha fabricado los productos mencionados anteriormente;
= que el etiquetado y envasado de dichos productos muestra incoherencias.

La OMS pide que se aumente la vigilancia en las cadenas de suministro de los paises que pudieran verse
afectados por estos productos falsificados. Dicho aumento de la vigilancia deberia incluir a los hospitales,
clinicas, centros de salud, mayoristas, distribuidores, farmacias y cualquier otro proveedor de vacunas.

Si esta en posesion de los productos mencionados, se le ruega que no los utilice. Si se le ha administrado
alguno de estos productos falsificados o si presenta algin evento adverso tras su administracion se le ruega
gue consulte de inmediato a un profesional sanitario cualificado y se asegure de que este notifica el
incidente al Ministerio de Salud, a la Autoridad Nacional de Reglamentacién de los Medicamentos o al
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Todos los productos médicos deben obtenerse a partir de fuentes auténticas y fiables. Su autenticidad y
estado deben comprobarse de forma minuciosa. En caso de duda, asesorese con un profesional sanitario.

Se ruega a las autoridades sanitarias nacionales que notifiquen inmediatamente a la OMS en caso de que
detecten la presencia de estos productos falsificados en su pais. Si tiene alguna informacion acerca de la
fabricacion, distribucion o suministro de estos productos se le ruega que se ponga en contacto

con rapidalert@who.int

Sistema OMS de Vigilancia y Seguimiento de

Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados
Para mas informacion, dirijase a nuestro sitio web: www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

5 Source: https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-152-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-
of-anti-rabies-serum-equine-equirab-5ml-vial/

Aand W Aol Lobiv » HRTAAR

Organisation mondiale de la Santé « BcemupHan opraHusaums 3gpaBooxpaHeHus  Organizacion Mundial de la Salud


https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-152-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-of-anti-rabies-serum-equine-equirab-5ml-vial/
https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-152-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-of-anti-rabies-serum-equine-equirab-5ml-vial/
mailto:rapidalert@who.int
file:///C:/Users/leedi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/3ACY5GDP/www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

EMP/SAV/Alerta n.° 8.2019 Pagina 4 de 8

Anexo 1: Fotografias disponibles de Verorab falsificado, objeto de la Alerta N° 8/2019
Las fotografias que se muestran a continuacion estan en el mismo orden que la tabla 1.
1. Fotografias de Verorab falsificado, lote nimero N1E353M

VERORAB e VEngR
RABIES VACCINE FOR HUMAN USE, ! o S e
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIV. = S

Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder i1 a vial (2 2.5 IU)
and 0.5 ml of solvent in a prefilled syringe) - | dose Haranin: gy, Pililippines
Intramuscular route/Intradermal route

T t SAHOF PRSTELR 3A
SANOFI PASTEUR <. T2nue Pont Pacresr

| B 04-2019
®: 972310

42007 Lyon - France

" Moo= |
EXP: oo | 3
04-2019 ' A
.‘ i
I

Reg No:B3R-220
manve 23 MAY 16
Lom: N1E353M
o 04-2019

2.

VYERORAB
VERORAB iz by = 30112016

i Sanofi Pasteur SA, Lyon, France 5 a2,

ON CELL CULTURES (INACTIVATED) i

10-2019

2nd 0.5 mi of stivest in 2 refled yringe) - dose H7720
i

e radereal s

Reg. No: BR-: ¥ < é

i 10-2019
MANUF.: 30 NOV 16
Lot: H 1742 -~ ~amann

R oL VAV P4
Bxp: 10 - 2019
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3. Fotografias de Verorab falsificado, lote nGmero H1833
Nota: Verorab con nimero de lote H1833 (fecha de fabricacion 30 NOV 17 y fecha de caducidad 10 — 2021)

esté disponible en envases con dos presentaciones diferentes.

Presentacion 1:

VERORAB
] Manufactured by:
| VE Ro RAB Sanofi Pasteur SA, Lyon, France
|
| RaBIES VACCINE FOR HUMAN USE,
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED) [
N
g o
N
Powder and solvent for suspension for (1 dose of powder in a vial (>2.5IU) : g
and 05 mlofsovnt n a prefedsyinge) -1 dose Reg:No:B8.230 8
B - -
intramascular routefintradermal route: L S | MANUE: 30 NOV 17 ~ 3
sanofi pasteur
— \ Lom H 1833
EXP: 10 - 2021

Presentacion 2:

VERORAB
VERORA ==
B Sanofi Pastewr Inc..
RABIES VACC ..:m n-.,.."
INE FOR HUMAN USE, i o g
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED) :,...
z_.-..mn-..“
69007 Lyon - France.
Powder and solvent for ion for injecti i i
B e R e el g e e e 2l
ntramuscular route/Intradermal route
e 0 SANOFI PASTEUR vg
e o BR-220
w30 NOV 17
w HI833
oo 10-2021

031 842202

w
=
-
-
N
=3
-
~

4. Fotografias de Verorab falsificado, lote nUmero N1J75V
Nota: No hay fotografias disponibles de los viales con polvo ni de las ampollas con disolvente.

q VERORAB

RABIES VACCINE FOR HUMAN USE,
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)

i
f
= .
=il é
= :
= &
= < £
Sm 5 vials x 0.5 ml (I dose) + 5 ampoules solvent s
i3 Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder in a vial (> 2.5U) ‘; &
5 g and 0.5 mi of solvent in an ampoules)- | dose =
s
’5 : Intragnuscular route/intradermal route
SANOFI PASTEUR 3 3

-
B
|
|

|
!
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Anexo 2: Fotografias disponibles de Speeda falsificado, objeto de la Alerta N° 8/2019
Las fotografias que se muestran a continuacion estan en el mismo orden que la tabla 2.

5. Fotografias de Speeda falsificado, lote nimero 201803067

5 Vials

(PURIFIED RABIES VACCINE (VERO CELL) |

SPEEDA

. h "’{ ‘l‘& -

Each vial contair
Purified Rabies. Vindnlh»bdod L2510,

metics Act prohibits

6. Fotografias de Speeda falsificado, lote nimero 201708295
5Vials |

|PURIFIED RABIES VACCINE (VERO CELL) | |
SPEEDA

2.51.U. and 0.5 mL of solvent FOR HUMAN USE

Freeze-Dried Powder for Injection

Inframuscular / Intradermal (.M. / 1.D.)
VACCINE

PURIFIED RAB
VACCINE (VERO CEY s

Maonufactured by: Imported and Distributed by:
.\}. Liconing Cheng Da @ Pharma-Surrey Inferational, Inc.
wwe Biotechnology Co.. ud Bl 46 Bulusan St. Sta. Mesa
No.1 Xinfang St. Hunn ‘Quezon City 1114, Philiopines
New District, ShBﬂ"{ﬂW China.

SPEEDA
251U, and 0.5 mL of solvenl

Batch No. : 201708295
Mig. Date : 08/31/2017

£

ot to
 betwean 2-8°C.

FORMULATION:
B vl contais o
Purifed Rabies Viccioe Froaze-Oriod 250, o

@

INDICATIONS:
Th product can induce mmuity against rables vis in
fobowing imamunization, &

7. Fotografias de Speeda falsificado, lote nUmero 201710356
No hay fotografias disponibles.

8. Fotografias de Speeda falsificado, lote nUmero 201803069
No hay fotografias disponibles.
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Anexo 3: Fotografias disponibles de Rabipur falsificado, objeto de la Alerta N° 8/2019

Las fotografias que se muestran a continuacion estan en el mismo orden que la tabla 3.

9. Fotografias de Rabipur falsificado, lote nimero3503

S
Rabies Va vina B.P, i

Pack contains:

1 vial with lyophitised powder each containing inactivated
rabies virus (Flury LEP strain), potency = 2.5 IU
(Propagated in primary chick fibroblast cell cultures, PCEC)
oxymethyl)-aminomethane, sodium chioride,
edetate (Titriplex M), potassium-L-glutamate,

’
line, sucrose v‘“‘

1 ampoule with 1 mi sterile water for injections B.2
1 sterile disposable syringe and needle

MANUFACTURED BY 5
CHIRON BEHRING VACCINES PVT. LTD Y
3502, GAD.C. Estote, Ankleshwar 393002¢India /

Rabipur®

PCEC rabies vaccine for human use Mfg. Lic. No. G/LVP/2 ¥ Registered Trademark
For intramuscular injection (1 ml/dose-1 dose; |
For injection (0.1 mi/dose-10 doses). 20v60 o
To be used immediately after reconstituticn RABIPUR 5 rs
with accompanying sterile water for injections "'l “I“ ‘} H'Im“l lml“ : e
% s
8- 2
S8mr
0352 aooN
o e wllgoossslivo E28%
Waetogutason ol 22
Philippines inc 5 -~
R ot R s o BatchNo: 3503 <
Caution: Foods, Drugs. Devices and Cosmelics Act Mfd.: SEP 2016 L
pronbis dipaniing without prescrsion.
For suspectsd adverse drug raachon, opor o the FDA wwa £, 60020 Expiry Date:  AUG 2020
= A516(0212A)A261D
-_

12 )} NOT TG 56
ool Prce Mot s oaceed 9, (LT Btz ) ™

{OFx28mm | 25GXIE - MECEFHT com
o ) D :

-
o e
) e -
=

vt t vt
i
S

Rabies Vaccine B.P. Pack contains: E r
1 vial with lyophilised powder each containing inactivated |

rabies virus (Flury LEP strain), potency > 2.5 LU. ,
{Propagated in primary chick fibroblast cell cuitures, PCEC),
TRIS-(hydroxymethyl)-aminomethane, sodium chloride,
disodium edetate (Titriplex I, potassium-L-glutamate,
polygelinesucrose

T ampoule with 1 mi sterile water for injections 8.

1 sterile disposable syringe and needie

MANUFACTURED BY
CHIRON BEHRING VACCINES PVT. LTD.
3502. G.1.D.C. Estate, Ankleshwar 393002. India

Mfg. Lic. No.G/LVP/2  *Registered Trademark

- e

210200 5o

~3.1X90Z (v

1l qi :
oo e oLR X '
2

=

Rabipur®

PCEC rabies vaccine for human use
For intramuscular injection (1 mU/dose-1 dose).
: i T mif 7

samton

T

BatchNo: 3479

Méds JuL 201
ExpiryDate:  JUN 2020

& X . A516(0212A)A261D

I e g

AR A
wl

To be used immediately after reconstitution
with accompanying sterile water forinjections

e S TS 4
petprr
o TR

M T e
et AT Erk "F{[E[(Lﬁ').;gm»— i
S IIC2312 MEG .8 Dy 200
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Anexo 4: Fotografias disponibles de Equirab falsificado, objeto de la Alerta N° 8/2019

Las fotografias que se muestran a continuacién estan en el mismo orden que la tabla 4.

11. Fotografias de Equirab falsificado, lote nimero A02717008

5 mL Vial ‘{
ANTI-RABIES SERUM| -
(EQUINE) |

|| EQUIRAB

|| 200 IU/mL (1000 IU/SmL)
Solution for Injection
(LmJs.C.)

B i —
T ——

| MFG.LIC. NO.: KD4 |
| BR-676

sarcuno: A02717008
mrc.oate: 3/18
| EXP. DATE: 2/20

STORAGE CONDITION ’
Store at tamperatures between 2°C to 8°C.
Do not freeze.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR |
MORE INFORMATION.
1

[T ‘l]

12. Fotografias de Equirab falsificado, lote nUmero A02718008

- —5 mL Vial
ANTF-RABIES SERUM
(EQUINE)

EQUIRAB

200 1U/mL (1000 1U/5mL)
Solution for Injection
(.M./S.C.)

‘ WM' SKRUMS AND VACCINES LTD.
muloc Mnﬂ
Maharastira, DA

NEW MARKETUNK

IMPORTED & INSTRIBUTED B,
CORP.

I
MFG. LIC. NO. : KD-4
BR-676

BATCH NO.:

AO027 18008
MFG. DATE :
/18
EXP. DATE :
02/20

STORAGE CONDITION
Store at temperatures between 2°C to 8°C.
Do not freeze.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR
MORE INFORMATION.

87904012 415 I0

13. Fotografias de Equirab falsificado, lote nGmero A02718012

MEG. LIC. NO.: KD-4
5 mL Vial |BR- 676
| ANTI-RABIES SERUM BAICKNO:AQ27 18012

(EQUINE) MeDERZ718

EQUIRAB HE0B/20

200 1U/mL (1000 IU/SmL)

:o';u;gag ;or Injection mm iy
Do not freeze.

70 CHARAT WSMVW“LW
- BRI K27, St Vilage, Arand
el Asomonal MIDC.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR
MORE INFORMATION.
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