REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CECMED
COMUNICACION DE RIESGO No. 03/2023
CLORHIDRATO DE TETRACICLINA UNGUENTO OFTALMICO USP 1%

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha emitido su alerta de producto médico No. 02/2023
referida a los lotes de CLORHIDRATO DE TETRACICLINAUSP 1 % fabricada por Galentic Pharma
(India) Pvt. Ltd, Maharashtra, India, cuya vida Gtil aun.es valida, como se indica en las tablas 1 y 2.
Existen varios titulares de autorizaciones de<comercializacion para el unguiento oftalmico de
CLORHIDRATO DE TETRACICLINA USP 1 9% fabricada por Galentic Pharma.(Ilndia)-Pvt. Ltd, por lo
tanto, el producto esta disponible bajo varias etiguetas.

El producto esta indicado para su uso en blefaritis bacteriana (parpados rojos, hinchados, irritados y
con picazoén), conjuntivitis bacteriana (secrecién ocular, enrojecimiento y picazon), queratitis bacteriana
(inflamacion de la cérnea) y tracoma (causada por Chlamydia trachomatis). Se administra como
tratamiento para lactantes y nifios mayores y también estd indicado como medida preventiva para
lactantes (incluidos los recién nacidos).

Cinco compradores internacionales del producto realizaron de forma independiente un examen visual
de muestras aleatorias de existencias disponibles y detectaron una variedad de problemas de calidad
con las muestras evaluadas de los lotes de productos a los que se hace referencia en esta alerta (tabla
1). Los problemas identificados se refieren a particulas que varian en color, tamafio y forma en la
boquilla, en la tapa y en la pomada dentro de cada tubo, puntos negros y manchas marrones en la capa
de aluminio interior del tubo, y separacion de fases. Estos problemas no eran uniformes y variaban de
un lote a otro y segun lo informado por un comprador a otro.

El fabricante ha iniciado un retiro voluntario de varios lotes (tabla 2) y ha indicado que se pueden incluir

otros lotes en el retiro voluntario.
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Table 1: Affected batches with quality defects based on visual inspection of mndom samples of the product

Product Name Tetracycline Hydrochloride Ophthalmic Cintment USSP 1%
Active

pharmaceutical Tetracycline Hydrochloride

ingredient
Manufacturer Galentic Pharma {India) Pvt. Lid
Manufacturing

site R-673, T.T.C. MIDC Rabale, Thane-Belapur Road, Mavi Mumbai — 400701, Maharashira, India

Batch number | Manufacture date | Expiry date Photographs

AF20011 01-FEB-20 J1-JAN-23

AFZ1160 01-MNOW-21 31-0CT-24

AFZ21161 01-MOW-21 31-0CT-24 }m’

AFZ2011 01-MAR-22 28-FEB-25

AFZ2032 01-MAR-22 28-FEB-25

AF22003 01-AUG-22 31-JUL-25

AFZ22100 M-SEFT-22 N-AUG-25

AFZZ2101 M-SEPT-22 3-AUG-25

AF22107 01-0CT-22 30-SEPT-25

AFZ20097 01-DEC-20 30-NOV-23

AFZ2021 FEB-2022 J1-JAN-25

AF22105 0OCT-2022 30-SEP-25

AUG-2020 31-JUL-23
AF20060A

AF22025 FEB-2022 31-JAN-25

AF22026 FEB-2022 31-JAN-25

AF22061 JUN-2022 30-MAY-25
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Table 2: Product batches with quality defects and subject to wvoluntary recall by Galentic Pharma (India) Pvi. Lid.

Preduct name Batch Mumber | Manufacturing date Expiry date
Tetracyeline HCI Qphthalmic Ontment USF 1% AF20087 SEPT-20 31-AUG-23
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF21084 MAR-21 30-APR-24
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF21088 JUMN-21 31-MaY-24
Tetracycline HC! Ophthalmic Ointrment LISP 1% AF2114T QCT-21 30-5EPT-24
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrment LIS 1% AFZ1149 QCT-21 30-5EPT-24
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF22000 JAM-21 31-DEC-24
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF22007 JAM-21 31-DEC-24
Tetracycline HCI Ophthalmic Qintrment LISP 1% AFZ2029 MAR-22 28-FEB-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Ointrment LISP 1% AF22030 MAR-22 28-FEB-25
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF2205T MAY-22 30-APR-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF22058 MAY-22 30-APR-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Qintrment LISP 1% AF22080 JUL-22 30-JUM-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Ointrment LISP 1% AFZ2088 SEPT-22 31-ALG-25
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AFZ22099 SEPT-22 31-ALG-25
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISP 1% AF22104 SEPT-22 31-ALG-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Qintrment LISP 1% AF22118 MON-22 31-0CT-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Ointrment LISP 1% AF22123 MON-22 31-0CT-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrnent LSP 1% AF22108 QCT-22 30-5EPT-25
Tetracyeline HC! Ophthalmic Qintrnent LISPE 1% AF22118 QCT-22 30-5EPT-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Ointrment LISP 1% AFZ20824 AUG-22 31-JUL-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Qntment USSP 1% AFZ209TA SEPT-22 31-AUG-25
Tetracyeline HCI Ophthalmic Jintment USF 1% | AF22110 OCT-22 30-3EPT-25
Tetracyeline HCI Ophthalmic Omtment USFP 1% | AF22111 OCT-22 30-3EPT-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Qintment USP 1% AF22112 QCT-22 30-5EPT-25
Tetracycline HC1 Ophthalmic Ointment USF 132 | AF22113 OCT-22 30-5EPT-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrment LISP 1% AFZ2114 QCT-22 30-5EPT-25
Tetracyeline HCI Ophthalmic Ointment USP 1% | AF2211E OCT-22 30-3EPT-25
Tetracycline HC! Ophthalmic Qintrment LSP 1% AF2211T MOW-22 31-0CT-25
Tetracycline HC1 Ophthalmic Qintment USP 1% AF22118 MOW-22 31-0CT-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Ointment USE 1% | AF22120 MOW-22 3-00T-25
Tetracyeline HCI Ophthalmic Omtment USFE 1% | AF22121 NOW-22 31-0CT-25
Tetracyeline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% | AF22122 NOW-22 31-0CT-25
Tetracycline HCI Ophthalmic Qintment USP 1% AF220204 FEB-22 31-JAMN-25
Riesgos

Actualmente no hay evidencia establecida de ningun evento adverso de los lotes afectados de
CLORHIDRATO DE TETRACICLINA UNGUENTO OFTALMICO USP 1%. El enrojecimiento y la
hinchazén de los ojos son reacciones comunes al uso general del producto. Actualmente no hay indicios
de que los problemas de calidad mencionados puedan dar lugar a eventos adversos que no se
enumeran en la etiqueta del producto.

El CLORHIDRATO DE TETRACICLINA UNGUENTO OFTALMICO USP 1% afectado se suministra

a granel y como componente de varios botiquines médicos distribuidos por algunas organizaciones
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internacionales que brindan asistencia humanitaria. Estas agencias y organizaciones se comunicaran
con todos los destinatarios afectados con mas informacion y orientacion.

Al menos 55 paises recibieron los lotes afectados. Por precaucion, la OMS recomienda a las
autoridades reguladoras, a los profesionales de la salud y al publico que detecten y eliminen de la
circulacién todos los lotes de CLORHIDRATO DE TETRACICLINA USP 1 %, fabricado por Galentic
Pharma (India) Pvt. Ltd, Maharashtra, India.

CUBA SE ENCUENTRA ENTRE LOS PAISES QUE HAN RECIBIDO ESTOS BOTIQUINES DE
ASISTENCIA HUMANITARIA, ESPECIFICAMENTE LOS LOTES: AF 21172, AF 21173, VENCE
11/2024 y AF21111, VENCE 07/24; ESTOS NO SE ENCUENTRANINCLUIDOS EN ESTA ALERTA
EMITIDA POR LA OMS. NO OBSTANTE, EL CECMED HA ORIENTADO LA MEDIDA SANITARIA
DE RETIRADA Y DESTRUCCION DE LOS MISMOS.

EL CECMED SOLICITA QUE SI HA UTILIZADO ESTE PRODUCTO O SI PRESENTA ALGUN
EVENTO O REACCION ADVERSA TRAS./SU ADMINISTRACION; CONSULTE DE INMEDIATO A
UN PROFESIONAL DE LA SALUD CUALIFICADO Y NOTIFIQUE AL CORREO:
vigilancia@cecmed.cu O AL SIGUIENTE ENLACE https://ram.cecmed.cu/

La Habana, Cuba, 27 de febrero de 2023
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