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Ref. RPQ/REG/ISF/Alerta N°6/2022 5 de octubre de 2022

.
Alerta n.° 6/2022 sobre productos médicos

Medicamentos pediatricos de calidad subestandar (contaminados) detectados en la
Region de Africa de la OMS

Resumen de la alerta

La presente Alerta de la OMS sobre Productos Médicos se refiere a cuatro medicamentos de calidad
subestandar detectados en Gambia que se notificaron a la OMS en septiembre de 2022. Los productos médicos
de calidad subestandar no cumplen las normas de calidad o las caracteristicas técnicas establecidas.?

Los cuatro productos son: Promethazine Oral Solution®, Kofexmalin Baby Cough Syrup®, Makoff Baby Cough
Syrup® y Magrip N Cold Syrup®. La empresa Maiden Pharmaceuticals Limited (Haryana, India), que es el
fabricante declarado de estos productos, no ha garantizado hasta la fecha a la OMS la seguridad y la calidad
de estos productos.

Las pruebas analiticas realizadas con las muestras de cada uno de los cuatro productos confirman que
contienen cantidades inaceptables de los contaminantes dietilenglicol y etilenglicol. Hasta la fecha, estos cuatro
productos se han detectado en Gambia, pero es posible que se hayan distribuido a otros paises o regiones a
través de mercados informales.

Riesgos
El dietilenglicol y el etilenglicol son téxicos para el ser humano y suconsumo puede provocar lamuerte

Estos efectos toxicos pueden ser: dolor abdominal, vomitos, diarrea, incapacidad para orinar, dolor de cabeza,
alteracion del nivel de conciencia y lesiones renales agudas que pueden provocar la muerte.

Se debe considerar que todos los lotes de estos productos son peligrosos hasta que las autoridades nacionales
de reglamentacion pertinentes los analicen.

Los productos de calidad subestandar a los que se hace referencia en esta alerta no son inocuos y su consumo,
sobre todo por los nifios, puede dar lugar a lesiones graves e incluso a la muerte.

Asesoramiento a los organismos de reglamentacion y a la poblacién
Es importante detectar estos productos de calidad subestandar y retirarlos del mercado para que no dafien a
ningun paciente.

La OMS pide que se aumente la vigilancia y la diligencia en las cadenas de suministro de los paises y las
regiones que puedan verse afectados por estos productos. Ademas, se aconseja intensificar la vigilancia de
los mercados informales o no regulados.

Todos los productos médicos deben obtenerse de proveedores fiables y autorizados, y su autenticidad y estado
deben comprobarse de forma minuciosa. En caso de duda, pregunte a un profesional de la salud.

Si esté en posesion de los productos de calidad subestandar mencionados, se le ruega que NO los utilice. Si
usted o alguien a quien usted conozca ha utilizado estos productos o ha presentado algiin evento o reaccion
adversos tras su administracion, consulte de inmediato a un profesional de la salud cualificado y asegurese de
gue este notifica el incidente a la autoridad nacional de reglamentacion farmacéutica o al centro nacional de
farmacovigilancia.

Si detectan la presencia de estos productos médicos de calidad subestandar en su pais, las autoridades
sanitarias nacionales deben notificarla inmediatamente a la OMS. Si dispone usted de informacién acerca de

1 Definiciones de la OMS (en inglés): https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/incidents-and-
SF/background/definitions
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la fabricacion o el suministro de dichos productos, informe de ella escribiendo a la direccién
rapidalert@who.int.

En el anexo se proporciona mas informacién sobre los productos médicos de calidad subestandar que
han motivado la alerta N.°6/2022.
La alerta n.°6/2022 podria ponerse al dia en cualquier momento en caso necesario.
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Ref. RPQ/REG/ISF/Alerta n.°6/2022: PRODUCTOS CONTAMINADOS CON DIETILENGLICOL Y ETILENGLICOL
El fabricante de los productos enumerados a continuacion, que se han detectado hasta la fecha en Gambia, es MAIDEN PHARMACEUTICALS LIMITED
(Haryana, India)

Nombre del PROMETHAZINE ORAL KOFEXMALIN BABY COUGH
st SOLUTION BP SYRUP MAKOFF BABY COUGH SYRUP MAGRIP N COLD SYRUP
Pr".1CIpIOS ) Maleato de feniramina, cloruro de Maleat_o de clorfengmlrja, . Paracetamol, clorhidrato de fenilefrina,
activos Prometazina . bromhidrato de fenilefrina, jarabe de .
amonio, mentol maleato de clorfenamina
declarados dextrometorfano
Fabricante MAIDEN PHARMACEUTICALS MAIDEN PHARMACEUTICALS MAIDEN PHARMACEUTICALS MAIDEN PHARMACEUTICALS LIMITED
declarado LIMITED (Haryana, India) LIMITED (Haryana, India) LIMITED (Haryana, India) (Haryana, India)
Numero de lote ML21-202 ML21-199 ML21-203 ML21-198
Fecha d?, Diciembre de 2021 Diciembre de 2021 Diciembre de 2021 Diciembre de 2021
fabricacion
Fechade . . . .
; Noviembre de 2024 Noviembre de 2024 Noviembre de 2024 Noviembre de 2024
caducidad
Idioma del Inglés Inglés Inglés Inglés
envase
P I ——
Mg Lic Mo, 673-08(H) W Lic No. - T-0SP(H) hmm_:“ ml Wg. Lic. No.  673-0SP (H)
Batch No. - ML21-202 Batch No.: ML21-198 ,,,dmmmmm-‘" Batch No.: ML21-198

Mfg. Date 12-2021

Mig.Date - 12:2021 Mig. Date : 122021
Exp.Date:  11-2024

Baby e it
Cough Syrup

Relieves Cough ,Colds
& Catarrh fast!

Maan n Cold

Exp. Date: 112024

Chiorphenamine
Phonylephrine HCL& ~ ~
Dextromethorphan HBR syrup

SOLUTION BP

Smg/Sml

Caution:
Overdose of paracetamol
may be injurious to liver

JINRFA

For Oral Administration

Fotografias
disponibles

WA

Masactred o veia
7] MAIDEN

LIMITED
1 HSIDC it Arwa, Kareh 131028,
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WHO.OMP CERTHED CO.
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eve
v Cold & Flu

¥ Chesty & Irritati
g Cough v Stuffy No

¥Nasal Congestion
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Sistema OMS de Vigilancia y Seguimiento de
Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados
Para mas informacion, dirijase a nuestro sitio web. Correo electronico: rapidalert@who.int

100 ml
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