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Alerta n.° 6/2023 sobre productos médicos
Jarabes medicamentosos de calidad subestandar (contaminados)
detectados en la Region del Mediterraneo Oriental de la OMS

Resumen de la alerta

La presente alerta de la OMS sobre productos médicos se refiere a un lote de jarabe COLD OUT (paracetamol y maleato
de clorfenamina) de calidad subestandar (contaminado) detectado en la Republica del Irak que una tercera parte notifico a
la OMS el 10 de julio de 2023. En el anexo a la alerta se ofrecen mas detalles sobre el lote.

Los jarabes que contienen paracetamol y clorfenamina se utilizan para tratar y aliviar los sintomas del resfriado comun y
los procesos alérgicos.

En un analisis realizado en un laboratorio de una muestra del jarabe COLD OUT tomada en Irak se detecté contaminacion
por dietilenglicol (0,25%) y etilenglicol (2,1%) en cantidades inaceptables. Los porcentajes maximos aceptables de ambas
sustancias por motivos de seguridad son del 0,10%.

En el envase del lote afectado se indica que el fabricante es FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LTD y que el
producto se fabrica para la empresa DABILIFE PHARMA PVT. LTD. (INDIA). Por el momento, ni el fabricante declarado ni
el distribuidor han ofrecido garantia alguna a la OMS de la calidad y la inocuidad del producto.

Es posible que el producto objeto de la presente alerta tenga licencia de comercializacién en otros paises o regiones, 0
gue se haya distribuido en otros paises a través de mercados no oficiales.
Para mas informacién sobre el lote afectado de este producto, véase el anexo.

La OMS ha publicado anteriormente otras cinco alertas relativas a productos médicos en formulacién liquida
contaminados, con las referencias n.° 6/2022, n.° 7/2022, n.° 1/2023, n.° 4/2023 y n.° 5/2023.

Riesgos

El consumo de dietilenglicol o de etilenglicol es toxico para el ser humano y puede causar la muerte. El lote de calidad
subestandar objeto de la presente alerta no es seguro y su administracion, sobre todo a los nifios, puede causar lesiones
graves y la muerte. Los efectos téxicos pueden ir desde dolores abdominales, vomitos, diarrea, incapacidad para orinar,
cefalea y alteracion del estado mental hasta lesiones renales agudas potencialmente mortales.

Consejos para los organismos de reglamentacién y la poblacion

La OMS recomienda a las personas que estén en posesion del producto afectado que no lo utilicen. Si usted o alguien a
quien conoce ha consumido estos productos o ha sufrido algun efecto inesperado o una reaccion adversa después de
consumirlo, se le recomienda que consulte de inmediato a un profesional de salud cualificado para que le aconseje.

Aunque la presente alerta hace referencia a un solo lote del producto, tal y como se indica en el en el anexo, la OMS pide
que, por precaucion, se redoble la vigilancia y la realizacién de pruebas a este producto en general.
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La OMS pide asimismo que se extreme la vigilancia y la diligencia en las cadenas de suministro de aquellos paises y
regiones que puedan verse afectados por este producto, y que se intensifique la vigilancia del mercado no oficial o no
regulado. Se aconseja también a las autoridades sanitarias y los organismos nacionales de reglamentacién que, si toman
conocimiento de la existencia en su pais de productos de calidad subestandar o falsificados, lo notifiquen de inmediato a
la OMS.

Se insta a los fabricantes de formulaciones liquidas, en especial de jarabes que contengan excipientes como el
propilenglicol, el polietilenglicol, el sorbitol y/o la glicerina/ el glicerol, a que antes de utilizarlas en medicamentos las hagan
analizar para detectar la eventual presencia de contaminantes como el etilenglicol o el dietilenglicol.

Los profesionales de la salud deben notificar al organismo nacional de reglamentacién o el centro nacional de
farmacovigilancia de su pais cualquier caso presunto o confirmado de eventos adversos causados por el consumo de
medicamentos contaminados.

Si tiene conocimiento de cualquier tipo de informacién sobre la fabricacion o el suministro de estos productos, comuniquelo
a la OMS enviando un mensaje a la direccion: rapidalert@who.int.

Anexo. Lote objeto de la alerta n.° 6/2023 sobre productos médicos

Nombre del producto Jarabe COLD OUT
Fabricante declarado FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LTD
DIETEeIET DABILIFE PHARMA PVT. LTD. (INDIA)
declarado
Numero de lote SF001A02
Fecha de caducidad Diciembre de 2024
Detectado en Republica de Irak
Fotografias 1
disponibles COLD OUT COLD OUT
Composition:
PE:ch5m|oontllns: B o0 CodeNo  : PONDRUGS/7 14 4234
maleate mine BP 2mg :gmo:: : :::oz‘o:z
Flavoured Syupy Base QS e
. Colour:
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