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PARA: SA LAHAT NG HEALTHCARE PROFESSIONALS AT SA

PUBLIKO

PAKSA: Babala sa Publiko tungkol sa Paggamit ng Tetanus Antitoxin
(Sharjvax) 1500 1.U. / 0.7 mL Solution for Injection at 3000 1.U. /

0.95 mL Solution for Injection

Pinapayuhan ng Food and Drug Administration (FDA) ang publiko laban sa paggamit ng
mga pekeng gamot na Tetanus Antitoxin (Sharjvax) 1500 I.U. / 0.7 mL at 3000 1.U. / 0.95
mL Solution for Injection.
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Farmulation:
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NaCl 0.9%, m-Cresci<D 556 Water lor Injection q.s Bater b
Madified Glabulin form Antitetanun Horsse Serum e
Intramusciular

Indications:
Prophylaxis againal mianus

Read carstully the enclosed instructions before (ne
Dispanse on prescription only

Caution:
FOODS, DRUGS, DEVICES and COSMETICS ACT
prohibits dispensing withoul prescriplion

Storage:
Store between 2-8°C. Do not freezo

Ang label ng
ampoules ay hindi
pantay-pantay -
indikasyon na ito
ay idinikit ng
kamay.

Larawan 1. Pekeng Tetanus Antitoxin (Sharjvax) 1500 L.U. /0.7 mL Solution for Injection (Equine) (Deep
SC/IM)
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Larawan 2. Totoong Tetanus Antitoxin (Sharjvax) 1500 .U. / 0.7 mL Solution for Injection (Equine) (Deep

SC/IM)
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Ang dosage
strength na
1500 I.U. /0.7
mL lamang
ang nakalagay
sa package
insert
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Larawan 4. Package insert ng pekeng Tetanus Antitoxin (Sharjvax) 3000 L.U. / 0.95 mL Solution for Injection

(Equine) (L.M.)
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Larawan 6. Package insert ng totoong Tetanus Antitoxin (Sharjvax) 3000 1.U. / 0.95 mL Solution for Injection

(Equine) (I.M.)
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Ayon sa pagsusuri ng FDA, ang mga nasabing produkto ay napatunayang peke. Ang Sahar
International Trading, Inc., (ang lisensyadong may-ari ng Sharjvax) ay nagsuri din at
inthambing ang mga produktong nakolekta sa kanilang mga produkto:

TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC) | PEKE (COUNTERFEIT)

Primary Packaging

e Ang label ng ampoules ay pantay-pantay - | « Ang label ng ampoules ay hindi pantay-
indikasyon na ito ay idinikit ng makina pantay - indikasyon na ito ay idinikit ng

e Ang label texts ay nababasa ng malinaw kamay

e Ang label texts ay nababasa ngunit
malabo, indikasyon na ito ay kinopya
lamang mula sa orihinal na label

Secondary Packaging
e Has a glossy, white background e Has yellowish background
e [Fair embossed markings o Embossed markings prominently raised
e Ang kulay ng disensyo ay mas matingkad
kaysa sa orihinal
Insert
e Lahat ng rehistradong dosage strength ay | @ Ang dosage strength na 1500 L.U. / 0.7
nakalagay sa package insert mL lamang ang nakalagay sa package

insert

Physical Appearance of the Content

Turbid white in color

e Clear white in color |

Ang mga nasabing produkto ay maaaring magdulot ng panganib sa kalusugan ng mga
gagamit ng mga ito, at ang pag-aangkat, at pagbebenta ng mga ito ay paglabag sa Republic
Act No. 9711 o ang Food and Drug Administration Act of 2009 at Republic Act No. 8203 o
ang Special Law on Counterfeit Drugs.

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

Ang lahat ay binabalaan na ang pagbebenta, pag-aangkat, at pamamahagi ng nasabing mga
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 mga produktong ito ay hindi matatagpuan sa kanilang mga
pinamamahalaan.

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 bisang 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.
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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 LOURDES C. SANTIAGO, MS¢, MM
OIC, Director General

DTN: 20160517093013
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