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Alerte Produit Médical N°8/2019
Vaccins et sérum antirabiques falsifiés circulant aux Philippines

Cette alerte concerne 3 différents vaccins antirabiques falsifiés (Verorab, Speeda et Rabipur) et 1 sérum
antirabique falsifié (Equirab) circulant aux Philippines. Elle est liée a la précédente Alerte OMS Produit
Meédical N°1/2019! du 30 janvier 2019 au sujet de vaccins antirabiques falsifiés circulant aux Philippines.
La rage est une maladie virale évitable par la vaccination, qui est presque toujours mortelle aprés 1’apparition
des symptdmes cliniques. La rage est présente partout dans le monde, mais plus de 95 % des déces humains
sont concentrés en Asie et en Afrique. Les vaccins authentiques Verorab, Speeda et Rabipur sont utilisés pour
la vaccination préexposition et la prophylaxie post-exposition. Le sérum authentique Equirab est une
immunothérapie passive contre la rage.

L’OMS a récemment regu confirmation que des lots falsifiés de Verorab, Speeda, Rabipur et Equirab pouvaient
étre obtenus au niveau des patients aux Philippines. Des enquétes sont en cours et des analyses de laboratoire
sur les échantillons disponibles sont facilitées pour déterminer leur composition et mieux évaluer le risque pour
la santé publique. A ce stade, aucune réaction indésirable imputable aux produits falsifiés mentionnés ci-dessous
n’a été signalée a ’OMS. Il y a actuellement une pénurie de vaccins antirabiques aux Philippines.

1. VERORAB, vaccin antirabigue a usage humain, préparé sur cultures cellulaires (inactiveé)

Des versions falsifiées de 4 combinaisons différentes de numéros de lots ont été découvertes a ce stade. Les
données variables des produits sont indiquées dans le Tableau 1 ci-dessous et figurent aussi dans 1’avertissement
N°2019-190 de la Food and Drug Administration des Philippines?. Voir 1’annexe 1 pour les photographies
disponibles.

Tableau 1 : données variables des vaccins falsifiés Verorab, objet de I’Alerte produit médical N°8/2019

Emballage secondaire Emballage primaire Emballage primaire

(boite/carton) (poudre en flacon) (solvant en ampoule, flacon ou
seringue préremplie)

N° de lot Date de Date de N° de Date de Date de N°delot Date de Date de

fabrication péremption  lot fabrication  péremption fabrication péremption

N1E353M @ 23 MAI 16 04-2019 N1E35 23052016 04-2019 MO0027 Non 04-2019
(seringue) connue

H 1742 30 NOV 16 10 - 2019 H1742 30112016 10-2019 H7720 Non 10-2019
(flacon) connue

H1833 30 NOV 17 10-2021 H1833 30112017 10-2021 H7720 Non 10-2021
(flacon) connue

N1J75V 28092017 12-2020 N1J75 28/09/2017 = 12/2020 P4AQ5 Non 12/2020
(ampoule) connue

Sanofi Pasteur, fabricant authentique et détenteur de 1’autorisation de mise sur le marché de Verorab, vaccin
antirabique & usage humain, préparé sur cultures cellulaires (inactive), aux Philippines, a déclaré :

» qu’il n’a pas fabriqué les produits énumérés ci-dessus.

= que I’étiquetage et ’emballage des produits énumérés ci-dessus présentent des incohérences.

= que les données variables ne correspondent pas aux archives authentiques de fabrication.

» que H1833, H1742, and N1J75V sont des numéros de lot falsifiés.

= que le numéro de lot N1E353M n’est pas un numéro de lot valable pour le marché philippin.

1 Source : https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/drug_alert-1-2019/fr/
2 Source : https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-190-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-five-other-versions-of-
counterfeit-verorab-rabies-vaccine-for-human-use-prepared-on-cell-cultures-inactivated/
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2. SPEEDA, vaccins antirabiques purifiés (cellule Véro)

Des versions falsifiées de 4 combinaisons différentes de numéros de lots ont été découvertes a ce stade. Les
données des produits sont indiquées dans le Tableau 2 ci-dessous et figurent aussi dans I’avertissement N°2019-
153 de la Food and Drug Administration des Philippines.® Voir I’annexe 2 pour les photographies disponibles.

Tableau 2 : Données des vaccins falsifiés Speeda, objet de I’Alerte produit médical N°8/2019

Emballage secondaire (boite/carton) Emballage primaire (poudre en flacon) Emballage primaire (solvant en
ampoule)
N° de lot Date de Date de N°delot Date de Date de N°delot Date de Date de
fabrication  péremption fabrication péremption fabrication  péremption
201803067 @ 03/15/2018  03/14/2021 @ 201803067 @ 03/15/2018 03/14/2021 = 201803067  Non connue = Non
connue
201708295 @ 08/31/2017  08/30/2020 201708295 @ 08/31/2017 08/30/2020  20170520-1 08/28/2017  Non
connue
201710356 | Non connue | Nonconnue | Nonconnu | Non Non connue | Non connu Non connue | Non
connue connue
201803069 | Non connue | Nonconnue | Nonconnu | Non Non connue | Non connu Non connue | Non
connue connue

Liaoning Cheng Da Biotechnology Co., Ltd., fabricant authentique de Speeda, vaccins antirabiques purifiés
(cellule Véro), a déclaré :

= qu’il n’a pas fabriqué les produits énumérés ci-dessus.

= que I’étiquetage et I’emballage des produits énumérés ci-dessus présentent des incohérences.

3. RABIPUR, vaccin antirabique PCEC a usage humain

Des versions falsifiées de 2 combinaisons différentes de numéros de lots ont été découvertes a ce stade. Les
données des produits sont indiquées dans le Tableau 3 ci-dessous et figurent aussi dans I’avertissement N°2019-
170 de la Food and Drug Administration des Philippines.* Voir a ’annexe 3 les photographies disponibles.

Tableau 3 : Données des vaccins falsifiés Rabipur, objet de I’Alerte produit médical N°8/2019

Emballage secondaire Emballage primaire Emballage primaire Emballage primaire (aiguille et

(boite/carton) (poudre en flacon) (solvant en ampoule) seringue)

N° Date de Date N° Date de Date de N° Date de Date de N°delot Date de Date de

lot fab. de pér. lot fab. pér. lot fab. pér. fab. pér.

3503 SEP 2016 AOUT 3503 09/2016 08/2020 = S- 06/2016 = 05/2021 17C2312 03/2017 02/2022
2020 196 (aiguille (aiguille (aiguille

seulement) = seulement) = seulement)
3479 JUILLET @ JUIN 3479 07/2016 06/ XX S- 09/2015 08 2020 17C2312 03/2017 02/2022

2016 2020 (année 181 ou (aiguille (aiguille (aiguille
non 03/2020 = seulement) = seulement) = seulement)
connue)

GlaxoSmithKline (GSK), détenteur authentique de I’autorisation de mise sur le marché de Rabipur, et Chiron

Behring Vaccines Pvt. Ltd, fabricant authentique de Rabipur, ont déclaré :

= qu’ils n’ont pas fabriqué les produits énumérés ci-dessus.

= que I’étiquetage et I’emballage des produits énumérés ci-dessus présentent des incohérences.

= que depuis juillet 2017, Chiron Behring Vaccines Pvt. Ltd n’a pas exporté ce produit et GSK n’a pas importé
ce produit aux Philippines.

3 Source : https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-153-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-
of-drug-speeda-rabies-vaccine/

4 Source : https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-170-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-counterfeit-versions-of-
rabipur-pcec-rabies-vaccine-for-human-use/
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4. EQUIRAB, sérum antirabique (équin)

Des versions falsifiées de 3 combinaisons différentes de numéros de lots ont été découvertes a ce stade. Les
données des produits sont indiquées dans le Tableau 4 ci-dessous et figurent aussi dans I’avertissement N°2019-
152 de la Food and Drug Administration des Philippines.® Voir I’annexe 4 pour les photographies disponibles.

Tableau 4 : Données du sérum antirabique falsifié Equirab, objet de I’Alerte produit médical N°8/2019

Emballage secondaire (boite/carton) Emballage primaire (liquide en flacon)

N° de lot Date de Date de N°delot Date de Date de
fabrication péremption fabrication péremption

A02717008 3/18 2/20 A02717008 3/18 2/20

A02718008 03/18 02/20 A02718008 03/18 02/20

A02718012 07/18 06/20 A02718012 07/18 06/20

Bharat Serums and Vaccines Limited, fabricant authentique d’Equirab, a déclaré :
= qu’il n’a pas fabriqué les produits énumérés ci-dessus.
= que I’étiquetage et I’emballage des produits énumérés ci-dessus présentent des incohérences.

L’OMS recommande une vigilance accrue au niveau des chaines d’approvisionnement dans les pays
susceptibles d’étre affectés par ces produits falsifiés. Cette vigilance doit porter sur les hdpitaux, dispensaires,
centres de santé, grossistes, distributeurs, pharmacies et tout autre fournisseur de vaccins.

Si vous étes en possession des produits susmentionnés, ne les utilisez pas. Si toutefois vous avez utilisé un de
ces produits falsifiés ou souffrez d’effets indésirables, consultez immédiatement un professionnel de santé
qualifié et assurez-vous qu’il signale cet incident au Ministére de la santé de votre pays, a 1’autorité nationale
de réglementation des médicaments ou au centre national de pharmacovigilance.

Tout produit médical doit étre obtenu aupres de sources authentiques et fiables. L authenticité et 1’état du produit
doivent étre soigneusement vérifiés. En cas de doute, demandez conseil & un professionnel de santé.

Les autorités sanitaires nationales sont priées d’avertir immédiatement 1’OMS si ces produits falsifiés sont
découverts dans leur pays. Si vous avez des informations concernant leur fabrication, distribution ou circulation,
veuillez écrire & rapidalert@who.int

Systeme mondial de surveillance et de suivi des

produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés
Pour plus d’informations, visitez notre site Web : www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

® Source : https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-152-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-
of-anti-rabies-serum-equine-equirab-5ml-vial/
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Annexe 1 : Photographies disponibles du vaccin Verorab falsifié, objet de I’Alerte N°8/2019
Veuillez noter que les photographies ci-dessous sont présentées dans le méme ordre que le Tableau 1.

1. Photographies du vaccin Verorab falsifié¢, numéro de lot N1IE353M

v
VERORAB SR

RABIES VACCINE FOR HUMAN USE,
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIV.

Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder i1 a vial (2 2.5 IU)

and 0.5 ml of solvent in a prefilled syringe) - | dose

Intramuscular route/Intradermal route SAROF PASTELR SA
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o 04-2019

VYERORAB 30112016
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Sanofi Pasteur SA, Lyon, France
10-2019
841205

Powcer g
and 0.5 ml of sivet in 2 refiled syinge) - | dose
tramusai e rtraderma e .
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3. Photographies du vaccin Verorab falsifi¢, numéro de lot H1833
Note : Le vaccin Verorab portant le numéro de lot H1833 (date de fabrication 30 NOV 17 et date de

péremption 10 - 2021) se présente sous deux formes d’emballage différentes.

Emballage 1 :

VERORAB

[ RABIES VACCINE FOR HUMAN USE,
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)

Powder and solvent for suspension for (1 dose of powder in a vial (>2.51U)
and 0.5 ml of solvent in a prefiled syringe) - 1 dose.
intramascular routefintradermal route

e

sanofi pasteur

—

\

Emballage 2 :

VERORAB

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

Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder in a vial (2251U)
ind 0.5 ml of solvent in 2 prefilled syringe) - | dose
ntramuscular route/Intradermal route

VERORAB

Manufactured by:
Sanofi Pasteur SA, Lyon, France

™~
8 Q
: ~N
Reg. No. BR-230 N 3
wanue: 30 NOV 17 S ‘B
Lot H 1833
£xp: 10 - 2021

SANOFI PASTEUR vg

031 842202

w
=
-
-
N
=3
-
~

R o BR220

weor 30 NOV 17
L H1833

© 10-2021

4. Photographies du vaccin Verorab falsifié, numéro de lot N1J75V
Note : Aucune photo disponible de la poudre en flacon et du solvant en ampoule.

q VERORAB

RABIES VACCINE FOR HUMAN USE,

i
f
= .
=il é
= :
= &
= < £
Sm 5 vials x 0.5 ml (I dose) + 5 ampoules solvent s
i3 Powder and solvent for suspension for injection (I dose of powder in a vial (> 2.5U) ‘; &
5 g and 0.5 mi of solvent in an ampoules)- | dose =
s
’5 : Intragnuscular route/intradermal route
[ SANOFI PASTEUR 3 3

-
B
|
|

PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)

|
!
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Annexe 2 : Photographies disponibles du vaccin Speeda falsifié, objet de I’Alerte N°8/2019
Veuillez noter que les photographies ci-dessous sont présentées dans le méme ordre que le Tableau 2.

5. Photographies du vaccin Speeda falsifié, numéro de lot 201803067

5 Vials

(PURIFIED RABIES VACCINE (VERO CELL) |

IR i mgaly LN TR

Each vial contains:

Purified Rabies Vaccine Freeze-Dried . ..... 2.51.U. metics Act prohibits.

INDICATIONS:

6. Photographies du vaccin Speeda falsifié, numéro de lot 201708295

=

I [PURIFIED RABIH
| [VACCINE (VERO CEl

5 Vials

[PURIFIED RABIES VACCINE (VERO CELL) | |
SPEEDA

2.5 1.U. and 0.5 mL of solvent FOR HUMAN USE
Freeze-Dried Powder for Injection
Inframuscular / Intradermal (.M. / 1.D.)
VACCINE

Manufociured by: .. Imported and Distibuted by: >
*; Ligoning Cheng Da @ Pharma-Surrey International, Inc.
w Biotechnology Co., Lid. 46 Bulusan St. Sia. Mesa Heights

Ne.1 Xinfang $t. Hunnan ‘Quezon City 1114, Philiopines

New District, Shenyang, China.

SPEEDA |
151U, and 0.5 mL of solven!
fieeze-Dried Powder for
:'znmm / Intradermo! Uk

7. Photographies du vaccin Speeda falsifié, numéro de lot 201710356
Aucune photo disponible.

8. Photographies du vaccin Speeda falsifié, numéro de lot 201803069
Aucune photo disponible.
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Annexe 3 : Photographies disponibles du vaccin Rabipur falsifié, objet de I’ Alerte N°8/2019

Veuillez noter que les photographies ci-dessous sont présentées dans le méme ordre que le Tableau 3.

9. Photographies du vaccin Rabipur falsifié, numéro de lot 3503

Rabies Va vina B.P,

Pack contains: .
7 vial with lyophitised powder each containing inactivated
>

ral irus (Flury LEP strain), potency = 25 LU,
(Propagated in primary chick fibroblast cell cultures, PCEC)
TRIS-(hydroxymethyl)- aminomethane, sodium chloride,

Titriplex Il potassium-L-glutamate,

sterile water for injections BP.
ble syringe and needle

MANUFACTURED BY 5
CHIRON BEHRING VACCINES PVT. LTD Y )
3502, GAD.C. Estote, Ankleshwar 393002¢India /

Rabipur®

PCEC rabies vaccine for human use Mfg. Lic. No. G/LVP/2 ¥ Registered Trademark
For intramuscular injection (1 ml/dose-1 dose;
For injection (0.1 mi/dose-10 doses). 20v60 o
To be used immediately after reconstituticn RABIPUR 5 rs
with accompanying sterile water for injections "'l “I“ ‘} H'Im“l lml“ : e
% s
8- 2
S8mr
0352 -
- (4092018038 allzoosssiivo 2
Marketing Authortzation Holder
Philippines inc .
R ot R s o Batch No.: 3503
Caution: Foods, Drugs. Devices and Cosmelics Act Mfd.: SEP 2016
pronbtsdispensing wihout prescrion.
For suspectsd adverse drug raachon, opor o the FDA wwa £, 60020 Expiry Date:  AUG 2020
= A516(0212A)A261D

-

10. Photographies du vaccin Rabipur falsifié, numéro de lot 3479
S =

Rabies Vaccine B.P. Pack contains: E r
1 vial with lyophilised powder each containing inactivated B
rabies virus (Flury LEP strain), potency > 25 ILU. , £
{Propagated in primary chick fibroblast cell cultures, PCEC),
TRIS-(hydroxymethyl)-aminomethane, sodium chloride,
disodium  edetate (Titriplex I, potassium-L-glutamate, |
polygeline sucrose 'S
T ampoule with 1 misterile water for injections B 7 SR @?’
1 sterile disposable syringe and needie 3§ e ﬁ‘ ;
.
o ® MANUFACTURED BY | .‘&3 _" "=
a I u r CHIRON BEHRING VACCINES PVT. LTD. H22 o l
3502, G.1.D.C. Estate, Ankleshwar 393002, India By 'i
PCEC rabies vaccine for human use Mfg.Lic.No.GILVP2  *Registered Trademark N § ér'l ;f lé é‘}
For intramuscular injection (1 ml/dose-1 dose). seonsioosn e = 1 6@8!
Fori i 1 mi/de dGede m ¥ L8
To be used immediately after reconstitution 2 ameasioq

with accompanying sterile water for injections

T

i JUL 201¢ B
ExpiryDate:  JUN 2020

AS516(0212A)A261D

71 VO g s KMBARC
Y !&FﬂE(&S’)x“‘m* ) 3
CRNEG. A/ MMm7E
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Annexe 4 : Photographies disponibles du sérum Equirab falsifié, objet de I’Alerte N°8/2019
Veuillez noter que les photographies ci-dessous sont présentées dans le méme ordre que le Tableau 4.

11. Photographies du sérum Equirab falsifié, numéro de lot A02717008

_ e —————
L — -

5mLVial | I MFG.LIC. NO. KO4 |
* ANTI-RABIES SERUM j aarcrno: A02717008
i’ (EQUINE) | mrc.oate: 3/18
| EQUIRAB Cexeoste 2/20)
[ |
| Guise) s e
Do not freeze.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR |
MORE INFORMATION.
|

o

MFG. LIC. NO. : KD-4

5 mL Vial ‘ BR- 676
ANTI-RABIES SERUM :f::‘:g\027 18008
(EQUINE) 03718
EQUIRAB 02720
| 200 1U/mL (1000 1U/5mL) STORAGE CONDITION
? :;I:;:g;or Injection x:m“";uwbmmz‘cmﬂ.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR
MORE INFORMATION.
uumsmusmouw«:s o,
WMIDE w

womolmsm
l‘ﬂm'u.( L

87904012%4 0

— — A L —————————
MFG. LIC. NO. : KD-4
5 mL Vial |BR-676
| ANTI-RABIES SERUM EACHNCAQ27 18012
(EQU|NE) MFG.ONTE () 18
EQUIRAB HENB /20
e R e
Do not freeze.

PLEASE SEE PACKAGE INSERT FOR
MORE INFORMATION.

'904012'“5710‘ i

IIAW!ABYWD
, BHARAT SERUMS AND VACCINES LTO.
i K27, Jarmtnili Vilage, Arand
A /oo MIDC, Ardemath
Manarashtra, INDIA

IMPORTED & DISTRIBUTED BY:
NEW MARKETUINK
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