i

ALERTA SANITARIA
Presunta falsificacion del producto “DOLGENAL 20mg
x 10 comprimidos”, lote 67341

Fecha de publicacién: 13/09/2024

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-Arcsa, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, da a conocer a los profesionales de salud, establecimientos farmacéuticos
y ciudadania, la comercializacién del siguiente producto presuntamente falsificado:

Nombre del Registro Numero de Fecha de Fecha de
roducto Sanitario lote fabricacion vencimiento

DOLGENAL
20mgx10 | 307512 67341 FEB2021 | FEB2024
comprimidos

La presente alerta se emite a partir del andlisis y evaluacién de la denuncia y
documentacién presentada por la empresa MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.,
titular del Registro Sanitario; quien notific6 a la Agencia que durante un proceso de
devolucién por vencimiento a través de su operador logistico, recibié 52 unidades del
producto sospechoso con numero de lote 67341, los cuales, de acuerdo a lo denunciado
por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., poseen un cédigo de barras que
corresponde a la presentacion de Dolgenal 60mg ampollas.

Adicionalmente, MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., manifesté que, se evidenciaron
diferencias en los textos del empaque secundario y primario, como faltas ortograficas,
diferentes estilo de marcacion en las fechas de elaboracion, vencimiento y lote, cédigo
EAN13 incorrecto, por lo tanto, las unidades devueltas del producto sospechoso
“DOLGENAL 20mg x 10 comprimidos”, lote 67341, no corresponden al producto que
importa y comercializa MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

Finalmente, MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. proporciond las siguientes imagenes
comparativas entre el producto sospechoso y el producto original, para su identificacion:

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NUEVO

Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'M””i
www.controlsanitario.gob.ec

Ye=_I"! REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
W) | DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

/



"REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

Unidad sospechosa: Dolgenal 20mg x 10 comprimidos, |Muestra de retencién: Dolgenal 20mg x 10
tote: 67341 comprimidos, lote: 67341
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Comentarios:
1: Diferente estilo en letra: "g”
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Comentarios:
2: Diferente estilo en letra: “g"

Cara Lateral 1:

Comentarios:

En la unidad sospechosa se visualiza:

3: Nombre del principio activo diferente "Ketorolac” "trometaming" estd en mindscula.

4: La leyenda "DELALCANCE" no posee espacio entre palabras a diferencia de la muestra de retencion.

Cara Lateral 2:
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Comentarios:

AMPOLLA).

Se evidencian diferencias en las siguientes palabras entre [a unidad sospechosa y la muestra de retencion:
5: Palabra "Administrese" no cuenta con tilde enla letra "
€: Palabra mal escrita “dilur “tico" en muestra sospechosa.
7: Palabra "(lceras" estd en plural, en muestra de retencidn corrssponde a singular: "llcera".

8: Palabra mal escrita "gastreduadenales®, en muestra de retencion comespande a gastroduodenales.

9: Codigo EAN13: diferente en unidad sospechosa (corresponde a prasentacién: DOLGENAL® 60mg/2mL X 1
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Comentarios:
10: Diferente estilo en letra: “g”

cLp fERgre:
UTO.FEB2 624

IComentarios:

fsuperior de la solapa.

11: Cadificacion para fechas de elaboracién, vencimiento y lote presentan estilo de marcacian diferente a la
muestra de retencion. Se obseiva en la unidad sospechosz que la codificacion se encuentra ubicada en la pane

Empaque primario
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Comentarios:

12: En la muestra de retencidn para la informacién de registros sanitarios para Ecuadory Venezuela presenta el
simbole: "N°" mientras que en muestra sospechosa se observa: N*®

13: ELcddigo del blister en la unidad sospechosa es: 335942A/000-8. En la muestra de retencion el codiga es:
3359424/000-2

14: En el blister se observan puntos en la zona central donde se ubican los comprimidos.
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SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, el medicamento “DOLGENAL 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS”,
cuenta con Registro Sanitario ecuatoriano Nro. 30076-12-11, perteneciente a la razén
social MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

Al respecto, la ARCSA dentro del marco de sus competencias, activd las acciones de
control y vigilancia sanitaria a través de las Coordinaciones zonales respectivas.
Ademas, con la finalidad de precautelar la salud de la poblaciéon ecuatoriana, y de
acuerdo a procedimientos internos establecidos para la vigilancia y control de productos
falsificados, la ARCSA realizara la respectiva denuncia de este hecho a la Fiscalia
General del Estado.

Adicionalmente, se socializ6 la denuncia presentada por la empresa MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., a las nueve (9) Coordinaciones Zonales de la ARCSA, para la
vigilancia activa dentro de su jurisdiccion, a través de los operativos interinstitucionales
ejecutados mensualmente en territorio nacional.

RECOMENDACIONES

En consecuencia, debido al riesgo al que esta expuesta la poblacion por la
comercializacion de productos de uso y consumo humano falsificados, adulterados o
alterados, los cuales no pueden garantizar calidad, seguridad y eficacia, Arcsa recomienda
al publico en general:

1. Adquirir productos que tengan Registro Sanitario ecuatoriano vigente, y que estos
sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.
2, Informar a Arcsa sobre la venta o distribucion de productos

falsificados/adulterados 0 alterados a través del correo
control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por medio de la aplicacién Arcsa
Movil.

3. Reportar cualquier evento adverso no deseado al Centro Nacional de
Farmacovigilancia a través del correo farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

ARCSA mantendra las acciones de Control y Vigilancia Sanitaria e informaré a la poblacion
en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o
establecimientos incumplan con la legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a
la salud de la poblacion.

Sus datos personales y la informacion proporcionada seran estrictamente confidenciales.
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