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DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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COMUNICACION DE RIESGO No. 03/2018

COMERCIALIZACION EN LA REPUBLICA DE CAMERUN DEL PRODUCTO
FALSIFICADO AUGMENTIN

El Sistema de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de Vigilancia y Monitoreo Mundiales para
productos médicos de calidad subestandar y falsificadosha solicitado al Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), Autoridad.Reguladora Nacional de la
Republica de Cuba diseminar la Alerta N° 2/2018 relacionada con la comercializacion en la Republica
de Camerudn del producto Augmentin.

Dicho producto contiene amoxicilina y acido clavulanico y es usado en el tratamiento de un rango de
infecciones bacterianas y se encuentra en el Listado de Medicamentos Esenciales.

La OMS informa que el producto estuvo disponible a nivel de paciente en un mercado de la Region
Litoral de Cameran. El producto fue enviado para pruebas de laboratorio y los resultados se
compartieron con la OMS (ver tabla a continuacion). Aun.no se ha identificado la fuente del producto
falsificado.

Debe notarse que:

e El productor ha confirmado que no ha fabricado la version falsificada.

e Existen algunos errores en el envase.

e Los laboratorios de aseguramiento de la calidad no identificaron ningan ingrediente activo
¢ No se han reportado reacciones adversas.

Los detalles del producto se muestran a continuacion:

Nombre del producto Augmentin (amoxicillina+clavulanato de potasio
Numero del lote 562626

Fecha de vencimiento Mayo 2019

Fecha de fabricacion Mayo 2016

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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Ingrediente activo declarado

500 mg Amoxicillina Trihydrato E.P

125 mg Clavulanato de Potasio B. P

Fabricante

GSK GlaxoSmithKline

Fotografias del producto Falsificado

LA OMS SOLICITA UNA MAYOR VIGILANCIA DENTRO DE LAS CADENAS DE SUMINISTRO DE
LOS PAISES QUE PROBABLEMENTE SE VERAN AFECTADOS POR ESTE PRODUCTO
FALSIFICADO, QUE DEBE INCLUIR HOSPITALES, CLINICAS, CENTROS DE SALUD,
MAYORISTAS, DISTRIBUIDORES, FARMACIAS Y CUALQUIER OTRO PROVEEDOR DE

MEDICAMENTOS.

La Habana, Cuba. Marzo de 2018
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