Republic of the Philippines
Department of Health

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION ' ”wr

Food and Drug Administration

FDA ADVISORY
No.  2016-042-A 18 MAY 2016
PARA: SA LAHAT NG HEALTHCARE PROFESSIONALS AT SA

PUBLIKO

PAKSA: Babala sa Publiko Tungkol sa Paggamit ng Hindi

Rehistradong Gamot na may Kapareho na Rehistradong
Tatak na “Verorab”

Pinapayuhan ng Food and Drug Administration (FDA) ang publiko laban sa paggamit

ng mga sumusunod na hindi rehistradong gamot na may kapareho na rehistradong
tatak na “Verorab”:

L] il o o Sy hanba=pead ) B3ARLGMe 2 o d 4B o=
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VACCIN RABIQUE POUR USAGE HUMAIN PREPARE SUR CULTURES
CELLULAIRES (INACTIVE)/RABIES VACCINE FOR HUMAN USE. g ¢ Rs 790
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)/VACUNA YAy
ANTIRRABICA PARA USO HUMANO PREPARADA EN CULTIVOS
CELULARES (INACTIVADA)

Poudre et sohant pour suspension injectable (| dose de poudre en flacon (2 2.5 UI)

et 0.5 mi de solvant en seringue préremplie) - | dose

Powder and solvent for suspension for injection (| dosis of powder in a vial (2 .5 IU)
and 0.5 ml of solvent in a prefilied syringe) - | dose

Polvo y disolvente para suspension inyectable (| dosis de polve en frasco (2 2.5 UI)

y 0.5 mi de disok en jeringa prells ) - | dosis

Voie /M lar route/Via i d
SANOFI| PASTEUR wp
Principios activos
Desputs de la una dosis (0.5 mi)
Virus de la rabia®; cops VWistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inactivado) 215 Lk
* Preparado en células VERD
** Cantidad medida con respecto a b escals internacional y segin I prusba MIH
Lista de
Polvo: maltosa, albmina humana.

Disolvents: cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables.
Mantener fuera del alcance y de fa vista de los nifios.

Leer atentamente el prospecto antes de su utilizacién.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C), No congelar.

Después de la reconstitucién, la vacuna debe utiizarse inmediatamente
La ol

de los p no utilizados o de ot d se realioars e
acuerdo con b legisiscién en vigor.
Prevencién de la rabia.

SAMNOFI PASTEUR SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyc o ©

dose (0.5 m) Keep out of the reach and sight of children.

Adcer o Read the package leaflet carefully before use.

l:hium‘.mmmlwmw"m”" Store in a refrigerator (2°C - 8°C) Do not freeze.

bl i 06 VERC el . i After reconstitution, the vaccine should be ured immodiately
quantity g o the D Any unused product or waste should be disposed of in
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Campaosition en substances actives 2y 5
reconstitution,

une dose (0.5 mi) contient : Tenir hors de b portée et de s vue des enfants.
Virus de la rage®, souche Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inactivé) .. 22.5 UI™ Lire attentivernent la notice avant utilisation.
.Mwalnhm A conserver au réfrigérateur (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas corgele-
quantité mesurée par rapport i I'étalon international et selon le test NiH Aprés reconstitution, le vaccin doit &tre utilisé immediatement
Liste des excipients Tout produit non utilisé ou décher doit étre eliminé conformar et
Poudre : maltose, albumine humaine. Ia Wgistation en vigueur.
Solvant :chiorure de sodium, eau pour préparations injectables. Prévention de la rage.
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Powder and solvent for suspension for injection M%‘“'
(1 dose of powder in a vial (22.51U) and 0.5 mi of solvent in an ampoule) ~ . Syringe &
Idose ngdriyiass Batch No.
Maximum Metad Price Ra. 13700
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g RABIES VACCINE,
: PREPARED ON VERO CELLS
B .
- VERORAB
Rabies Vaccination Card
& SANOFI PASTEUR 3

Adter reconstitution, one dose (0.5 mi) contuns: Powder maktose wnd hurman albumn.
Rabies virus®, Wistar Rabies PRYWI3E 1503-3M werain finscovated) o\ gonrily solution of 0.4% Sodium

NH et e

INACTIVATED PURIFIED
VEROCELL RABIES VACCINE I.P.

VERORAB

5 vials x 0.5 mi (1dose) + 5 ampoules solvent

Powder and salvent for suspension for injection (1 dose of powder in a vial (22.51U)
and 0.5 mil of solvent in an ampoule) - | dose

Intramuscular or Intradermal route
L _ SANOFI PASTEUR l
| | 2 ']

Pare Industriel dincarvilie

BP 101 - 27100 Val de Reuil - France

 Manufactured by:
' SANOFI PASTEUR SA

EL223, TT.C. industrial Area, Mahape, MNavi Mumbai,
‘Warning:
To be sold by retail on the prescription of the
Registered Medical Practitioner

Dist. Thane 400710

Sanofi Pasteur India Private Limited
HMRP: Rs. 1587.50 (Inclusive of all taxes)
Import license no: SV-5-42

Imported in India by:
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f  Powder: maltose and human alburmin
- Solvent: Sterile solution of 0.4% Sodium Chioride (1?)

Larawan 1.Hindi rehistradong gamot na may kapareho na rehistradong tatak na “Verorab”

Itong mga Verorab anti-rabies na bakuna ay napag-alamang ipinapamahagi sa
merkado ng Pilipinas kahit hindi ito aprobado ng FDA. Gayundin, pinatotohanan ng
Sanofi Pasteur, Inc., ang may-ari ng rehistradong Verorab, na ang mga ito ay illegal
na naipasok sa bansa. Ang bisa ng mga nasabing bakuna ay kahina-hinala sapagkat
ang pinanggalingan ng mga ito ay hindi tiyak. Samakatuwid, maaaring walang bisa,
hindi nakagagamot at maaaring makamatay ang mga bakunang ito, sapagkat walang
kasiguraduhang nasunod ang mga alituntunin sa tamang pangangasiwa ng mga gamot.

Ang lahat ng healthcare professionals at ang publiko ay pinag-iingat sa nasabing
hindi rehistradong produkto. Ito ay maaaring magdulot ng panganib sa kalusugan ng
mga gagamit nito, at ang pag-aangkat, at pagbebenta nito ay paglabag sa Republic Act
No. 9711 o ang Food and Drug Administration Act of 2009.

Upang mapangalagaan ang kalusugan at kaligtasan ng publiko, ang mga inspektor ng
FDA ay inaatasang isagawa ang kanilang mandato ayun sa Section 14 ng Republic Act
No. 9711.

Ang lahat ay binabalaan na ang pagbebenta, pag-aangkat, at pamamahagi ng nasabing
gamot ay ipinagbabawal at may kaukulang parusa.

Ang lahat ng Local Government Units (LGUs) at iba pang mga kaugnay na ahensya
ay hinihikayat na siguraduhing ang produktong ito ay hindi makikita sa kanilang mga

pinamamahalaan.
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Pinapaalalahanan ang publiko na bumili lamang ng mga gamot sa mga botika o
pamilihang lisensyado ng FDA. Atin pong tandaan na bukod sa pag-iinspek ng mga
establisiyamento, ang pagsusuri ng mga produkto, pagrerehistro, at pag-eeksamin sa
laboratoryo, ay mga hakbang ng gobyerno upang masiguro ang kaligtasan, kalidad at
bisa ng mga gamot. Ugaliing hanapin ang FDA Registration number sa label ng mga
produktong binibili. Alalahanin din natin na ang mga label ng mga produktong
rehistrado sa FDA ay naglalaman ng mga impormasyon sa Ingles o Filipino upang
maintindihan ng mga mamimili ang mga nilalaman nito.

Ang rehistradong bakuna para sa rabies, Inactivated Rabies Vaccine (Wistar Strain
Rabies) [Verorab] 2.5 TU/ 0.5 mL Powder for Suspension I.D./ .M. Injection, ay
ginawa ng Sanofi Pasteur SA — 2 avenue Pont Pasteur 6900 Lyon, France, inangkat ng
Sanofi Pasteur, Inc. — 4F Feliza Bldg., 108 Rufino St., Legaspi Village, Makati City at
ipinapamahagi ng Zuellig Pharma Corporation — Km 14 West Service Road SH cor.
Edison Ave., Sun Valley, Parafiaque City.

Ang principal display panel ng pakete ng Inactivated Rabies Vaccine (Wistar Strain
Rabies) [Verorab] 2.5 IU/ 0.5 mL Powder for Suspension 1.D./ .M. Injection ay nasa
wikang Ingles lamang at naglalaman ng mga sumusunod na impormasyon:

1. Importer at distributor na lisensyado ng FDA

2. FDA registration number

3. Rx symbol

4. FDA caution statement on dispensing

5. Barcode

| VERORAB

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

Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder in a vial (z 2.5 IU)
and 0.5 ml of solvent in a prefilled syringe) - | dose

- Intramuscular route/Intradermal route

| SANOF! PASTEUR 5
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Importer at distributor
nalisensyadong FDA

FDA registration
number

FDA caution statement on dispensing Barcode

i\

Keep out of the reach and sight of children.
Hhmmm?u

Ll
Staternent of active substances
After reconsticution, one dose (0.5 mi) containg:
Rables virus®, Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M strain (inactivated) . . 21.5 U™
* produced on VERO cells
w“ﬂ“uhhﬂdMﬂhmm

Larawan 2: Rehistradong Gamot (Registration Number: BR-220)

Importer
nalisensyadong FDA

'VERORAB

VACCIN RABIQUE Paun m HUMAIN

| USE, PREPARED ON
(INACTIVATED

symbol

SANOFI PASTEUR &
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Distributor
nalisensyadong FDA

Tenir hars de la portée et de la vue des enfants

FDA registration
number
’ i B
St of active sub Keep out of the reach and sight of children.
~ After reconstitution, one dose (0.5 mi) contains: Read the package leaflet carefully before use.
; Rabies virus®, Wistar Rabies PM/WI3B 1503-3M strain (inactivated) ... 22.5 IU** Store in a refrigerator (2°C - 8°C) Do not freeze.
l * produced on VERO celis After reconstitution, the vaccine should be used
M g ding to the international standard and the NiH test Any unused product or waste should be dispased of in accordance with the
Powder: maltose, human albumin legislation in effect.
Solvent: sodium chioride, water for injections Rabies prevention.
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* Larawan 3: Restradong Gamot (Registration Number: BR-514)

Ang Inactivated Rabies Vaccine (Wistar Strain Rabies) [Verorab] 2.5 IU/ 0.5 mL
Powder for Suspension I.D./ .M. Injection ay para sa rabies prevention in subjects
exposed to risk of contamination and for infants particularly exposed to the risk of
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rabies. Ang nasabing produkto ay may dalawang packaging presentations: (1) Box of
I vial + 1 syringe diluent (Registration Number: BR-220), at (2) Box of 5 vials + 5
ampoules diluent (Registration Number: BR-514).

Para sa karagdagang impormasyon at mga katanungan, maaaring mag e-mail sa
info@fda.gov.ph. Hinihikayat ang lahat na sumangguni at magsumbong sa FDA ng
anumang patuloy na pagtitinda o pangangalakal ng mga hindi rehistradong produkto
sa pamamagitan ng pag e-mail sa report@fda.gov.ph o pagtawag sa numero (02)807-
8275. Para sa mga hinihinalang hindi kanais-nais na reaksyon sa gamot, i-report agad
sa FDA gamit ang /ink na ito: www.fda.gov/adr-report-new at kumpletuhin ang mga
kinakailangang impormasyon.

Ang lahat ay hinihikayat na palaganapin ang mga nakasaad na impormasyon.

MARIA LOWTIAGO, MSc, MM
OIC, Dirégtor General

DTN: 20160211115025
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