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COMUNICACION DE RIESGO No. 07/2019

AMPOLLAS DE ANTIMONIATO DE MEGLUMINA FALSIFICADO EN IRAN Y PAKISTAN

El Sistema de Vigilancia y Monitoreo para Productos Médicos de Calidad Subestandar y
Falsificados de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), ha 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° 7/2019, debido a la
confirmacion de la circulacion de dos productos falsificados, en Iran y Pakistan, y dicen
contener antimoniato de meglumina, farmaco utilizado en el tratamiento de la leishmaniasis.
Ambos productos falsificados se presentan en ampollas de vidrio incoloro y se afirma que han
sido fabricados por Tillotts Pharma AG. La circulacion de estos productes médicos falsificados

esta confirmada en la Regién del Mediterraneo Oriental de la OMS.

Producto falsificado n° 1: GULUCATIME. En enero de 2019 |la OMS fue informada de que en

Iran los pacientes podian adquirir un producto denominado GULUCATIME, supuestamente

fabricado por Tillotts Pharma AG,; las verificaciones hechas por la OMS han confirmado que el
producto es falsificado. Se presenta en envases de cartdbn que contienen cinco ampollas. El
envase esta rotulado en inglés y francés, pero presenta errores de ortografia en ambos

idiomas. En el cuadro 1 se presentan los datos del producto.

Producto falsificado n°® 2: GLUCANTIME. En marzo de 2019 la OMS fue informada de que en

Pakistan los pacientes podian adquirir un producto similar denominado GLUCATIME,

supuestamente fabricado también por Tillotts Pharma AG y cuya falsificacion esta confirmada.
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Las fotos disponibles indican que esta rotulado Unicamente en inglés. En el cuadro 1 se

presentan los datos del producto.

Cuadro 1: Datos de los productos falsificados, GULUCATIME and GLUCANTIME, objeto de la Alerta
N°7/2019 de la OMS

Nombre del producto

Gulucatime
1.5 ¢/5 ml solution for mjection

Glucantime

1.5 ¢/5 ml solution for mjection

Fabricante declarado | Tillotts Pharma AG Tillotts Pharma AG
Niimero de lote | 1118-038 11-089
Fecha de fabricacion | 11/2018 03/2018
Fecha de caducidad | 10/2021 02/2021

Los resultados de los andlisis de laboratorio facilitados por la OMS indican que el producto

GULUCATIME no se fabricé de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion.

Los resultados de los andlisis de laboratorio del producto GLUCANTIME estan pendientes.

Esta alerta N°7/2019 ser& actualizada y publicada en el sitio.web de la OMS una vez que se

conozcan dichos resultados.

Por el momento, la OMS no ha sido notificada de reacciones adversas atribuidas al uso de

ninguno de estos dos productos falsificados.

Aungue los envases o los prospectos de ambos productos (Gulucatime y Glucantime) indican

gue estan fabricados por Tillotts Pharma AG, esta empresa ha confirmado a la OMS que no

fabrican, subcontratan la fabricacion ni distribuyen estos productos en ninguna parte del

mundo.
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FOTOS DE LOS PRODUCTOS DE ANTIMONIATO DE MEGLUMINA FALSIFICADOS

Producto I: Gulucatime 1,5 g/5 ml, solucion para inyeccion, con nimero de lote II18-058
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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. Abril de 2019
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