Republic of the Philippines
Department of Health

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION .. S 8400
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BB 08 1-4

PARA SA: LAHAT NG HEALTHCARE PROFESSIONALS AT PUBLIKO

SUBJECT: Babala sa Publiko sa Paggamit ng Pekeng Tetanus Antitoxin
(Antitet) 1500 1U/0.75 mL Solution for Injection (IM/IV/SC) at
3000 1U/0.95 mL Solution for Injection (IM/IV/SC)

Pinapayuhan ng Food and Drug Administration ang publiko tungkol sa pagbili ng pekeng
gamot na Tetanus Antitoxin (Antitet), 1500 [U/0.75 mL Solution for Injection (IM/IV/SC) at
3000 TU/0.95 mL Solution for Injection (IM/IV/SC).

1500 1U/0.75ML Solution for Injection(INI/IV/SC)

Mfg.and : SINOCHEM NINGBO LTD.
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and Distributed by: 2 WORL :RS INC.

SINING 4585 EL Grande avenuc BF Homes Paranaque City

tanus Anfitoxin
1500 1U/0.7SML Solution fer Injection(IM/IV/SC)

| :
r‘nn"nulntmn- Each ampoule contains : Tetanus Antitoxin 1500 TU/0.75ml.
NaCl 0.9%.Phenol 0.25%, Water for injection q.s.

Modified Globulin from Antitetanus Horse Serum

Subcutaneous/Intravenous/Intramuscular

Store at temperatures between 2-8T. Do not freeze.

Read carefully the enclosed instructions before use.Dispense on prescription only.
Caution:Foods.Drugs.Devices and Cosmetics Act prohibits dispensing without prescription.

Batch No.:J140303
Mfg Date:03/2014
Exp. Date:03/2017

B R.No.:BR-525 Mfg and Exp by: SINOCHEM NINGBO LTD.

Jiangxi Institute of Biological Products
21 hangxia St., "
#285 EL Grande avenue BF Homes Paranaque
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Larawan 1. Kahon (secondary packaging) ng pekeng Tetanus Antitoxin (Antitet) 1500 [U/0.75 mL Solution for
Injection (IM/IV/SC)
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[ TETANUS ANTITOXIN

ANTITET
PSR Solution for Injection
mwm
Tetanus ADGIONn ««-«««-+-==se» | SOOIUA.TSML
Tetanus Antitoxin -- saenssss J000TU0,.95SML
Tetanus Antitoxin ...............munm
Tetanus Antitoxin is prepared from ized pl of healthy horses through the process of ammonium sulfawe

fractionation and altra filtration after being digested with pepsiin. |1 providés lemporary passive immunity sgamst

Larawan 2. Ampoules at package insert ng pekeng Tetanus Antitoxin (Antitet) 1500 TU/0.75 mL Solution for
Injection (IM/IV/SC)

PEKE (COUNTERFEIT) TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC)

1500 L.U.JO.7mL Solution for I

Mfg for and Exp. by:SINOCHEM NINGE

21 Jiangxia St., Ning

] Mrg by: Jiangxi Institute of Biological Pr
ried and Distributed by: 2 WORLD ]

S EL Grande avenue BF Homes Paran

Ang kulay ng kahon (secondary packaging) ng pekeng
Antitet ay mas berde kung ikukumpara sa kulay ng
totoong gamot

Ang kulay ng kahon ng totoo at rehistradong
gamot ay hindi kasing berde ng kahon ng pekeng
gamot

Larawan 3. Paghahambing sa kulay ng kahon (secondary packaging) ng peke at rehistradong Tetanus Antitoxin
(Antitet) 1500 [U/0.7 mL Solution for Injection (IM/IV/SC)
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PEKE (COUNTERFEIT)

TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC)

(500 LU0 TmESolution for |

Ang dosage strength na nakalagay sa harapang
bahagi ng kahon (secondary packaging) ay
1500 1U/0.75ML

Ang dosage strength na nakalagay sa
harapang bahagi ng kahon (secondary
packaging) ay 1500 1U/0.7mL

Display Panel ay Sinochem Ningbo Ltd.

. Ang nakalagay na Manufacturer sa Principal

KAHON (HA

Ang rehistradong Manufacturer ay
Jiangxi Institute of Biological Products.
Ang Trader ay Sinochem Ningbo Limited.

KAHON RAP

* . '
Formulation: Each ampoule contains - Tetanus Antitoxf 1500 1U0.75an
NaCl 0.9% Phenol 0.25% Water fo injection Qs '
Modified Globulin from Antitetanus Horse Serum

ntravenous/Intramuscular

Qtnra at tammasubisas hatiiaaa ¥ 09 1 “e

Ang dosage strength na nakalagay sa likod na
bahagi ng kahon ay 1500 1U/0.75ml

KAHON (LIKOD)

Formulaion: Each ampovle conuns Teams Antioun m.g 15001007l
NCl0.9% el 024, Wt o ction 5. ry

| Modified lobui from Atfetnes Horse Serum

l| Subcutaneous travenous ntrumusculy

[ T——— -

Ang nakalagay na dosage strength sa likod
na bahagi ng kahon ay 1500 1U/0.7 mL

KAHON (LIKOD

B R.No.BR-525

Ang nakalagay na Manufacturer sa likod na
bahagi ng kahon ay Sinochem Ningbo Ltd.

KAHON (LIKOD

B RNoBl.SZi

Ang rehistradong Manufacturer ay
Jiangxi Institute of Biological Products.
Ang Trader ay Sinochem Ningbo Limited.

N (LIKOD

Ang dosage strength na nakalagay sa package insert
ay 1500 1U/0.75ML

LACAIGE D RE

TETANUS ANTITOXIN

Ang nakalagay na dosage strength sa package
insert ay 1500 1U/0.7 mL

PACKAGE ﬂg&ﬂ]

Larawan 4. Paghahambing sa kahon ( secondary packaging) at package insert ng peke at rehistradong Tetanus
Antitoxin (Antitet) 1500 IU/0.7 mL Solution for Injection (IM/IV/SC) Page 3 of 7



PEKE (COUNTERFEIT) TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC)

Hindi pantay-pantay ang pagkakalagay ng labels Pantay at parehas ang pagkakalagay ng labels

Klaro at walang kulay ang peke ngunit Ang totoong Antitet ay

may isang ampoule na naglalaman ng naglalaman ng klaro at

puting likido mula sa kahon na sampu walang kulay na likido
ang laman (box of 10’s)

Larawan 5. Paghahambing ng ampoules ng peke at rehistradong Tetanus Antitoxin (Antitet) 1500 1U/0.7 mL
Solution for Injection (IM/IV/SC)

£.and by : o
Jiangxi Institute of B:ol I Produc
- ) Jﬁm :u St.. Ningbo ':.ian .Chl:l'l.
o -l imﬁmncd and Distributed by: 2 WORLD TRADER INC

5 EL Grande avenue BF Homes Pamuque Culy

Larawan 6. Kahon (secondary packaging) ng pekeng Tetanus Antitoxin (Antitet) 3000 10/0.95 mL Solution for
Injection (IM/IV/SC) Page 4 of 7




3 Formul Each poule contains - Tetanus Antitoxin 3000 LUO.95mI.
| NaCl 0.9%, Phenol 0.25%. Water for injection q.s.

Modified Globulin from Antitetanus Horse Serum
Subculanms"lnlrnenou»’lmr-muscular

Store at 2-8C. Do not freeze.

Rcad carefully the enclosed instructions before use. Dispense on prescription only.
Caution:Foods.Drugs. Devices and Cosmetics Act prohibits dispensing without p

Batch No.:J150234
Mfg Date:022015
Exp. Date:02/2018
B R.No.:BR-527

Larawan 7. Kahon (secondary packaging) at ampoules ng pekeng Tetanus Antitoxin (Antitet) 3000 1U/0.95 mL
Solution for Injection (IM/IV/SC)

PEKE (COUNTERFEIT) TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC)

C Ang rehistradong Manufacturer ay Jiangxi
Ang nakalagay na Manufacturer sa Principal Institute of Biological Products.
Display Panel ay Sinochem Ningbo Ltd. Ang Trader ay Sinochem Ningbo Ltd.

Larawan 8. Paghahambing ng kahon (secondary packaging) ng peke at rehistradong Tetanus Antitoxin
(Antitet) 3000 IU/0.95 mL Solution for Injection (IM/IV/SC)
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PEKE (COUNTERFEIT)

TOTOO AT REHISTRADO (AUTHENTIC)

AN TR AV 1D

B R.No. BR-317

Ang nakalagay na Manufacturer sa likod na
bahagi ng kahon ay Sinochem Ningbo Ltd.

LR DDl Y
BR No.:BR82

g rand by SNOCHEM NINGBO
g

Ang rehistradong Manufacturer ay Jiangxi
Institute of Biological Products.

Ang Trader ay Sinochem Ningbo Ltd.

Hindi pantay-pantay ang pagkakalagay ng labels

Pantay at parehas ang pagkakalagay ng
labels

Ang dosage strength na
nakalagay sa ampoule ay
3000 1U/0.75 ML

Ang dosage strength na
nakalagay sa ampoule ay
3000 1U/0.95 mL

Larawan 9. Paghahambing ng kahon (secondary packaging) at ampoules ng peke at totoong Tetanus Antitoxin

(Antitet) 3000 IU/ 0.95 mL Solution for Injection (IM/IV/SC)
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Ayon sa pagsusuri ng Food and Drug Administration (FDA) kasama ang Marketing
Authorization Holder, 2 World Traders Inc., at lehitimong supplier, Sinochem Ningbo
Limited, ang nasabing mga produkto ay napatunayang peke.

Ang nasabing mga pekeng gamot ay maaaring magdulot ng panganib sa kalusugan ng mga
gagamit nito, 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.

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

Ang mga inspektor ng FDA ay inaatasang isagawa ang kanilang mandato ayun sa Section 14
ng Republic Act No. 9711. Gayundin, ang lahat ng mga Local Government Units (LGUs) at
iba pang mga kaugnay na ahensya ay hinihikayat na siguraduhing ang mga produktong ito ay
hindi maibebenta sa kanilang mga lokal na pamilihan at botika.

Pinapaalalahanan ang publiko na bumili lamang ng mga gamot sa mga botika o pamilihang
lisensyado ng FDA. Ugaliing hanapin ang FDA Registration number sa label ng mga
produktong binibili. Alalahanin din na ang mga /abel ng mga produktong rehistrado sa FDA
ay naglalaman ng mga impormasyon sa Ingles at Filipino upang maintindihang mabuti ng
mga mamimili.

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 ukol sa
patuloy na pagtitinda o pangangalakal ng mga hindi rehistradong produkto sa pamamagitan
ng pag e-mail sa report@fda.gov.ph o pagtawag sa numerong (02)807-8275. Para sa mga
hinihinalang hindi kanais-nais na reaksyon sa gamot, ireport agad sa FDA gamit ang /ink na
ito: www.fda.gov.ph/adr-report-new at kumpletuhin ang mga kinakailangang impormasyon.

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

MARIA L S

g TIAGO, MS¢, MM
OIC, Director Genefal

DTN: 20160518083837
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