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ALERTA SANITARIA: Falsificaciéon del medicamento
MabThera “500 mg/50 ml” lote H1060B06; y “100 mg/10
ml” lote H0326B46, detectado durante un operativo de

la policia nacional”

La Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, da a conocer a profesionales de salud, establecimientos
farmacéuticos y poblacién ecuatoriana en general, el comunicado de la empresa ROCHE
ECUADOR S.A. (en adelante "ROCHE"). referente a la falsificacion del siguiente producto:

Tabla Nro. 1
Nombre del | Presentacién | NiUmero de

producto comercial Lote
500 mg/50 ml | H1060B06
100 mg/10 ml | HO326B46.

Fuente: Notificacion empresa ROCHE

MabThera

Roche indicé que tomé conocimiento de la falsificacién del medicamento antes citado a
través de un prestador de servicios de investigacion y mediante el boletin de prensa
emitido por la Policia Nacional del Ecuador, quienes notificaron de la desarticulacion de
una organizacion delictiva dedicada a la produccion, importacién y comercializacion de
medicamentos adulterados de alto valor comercial con destino internacional.

El comunicado sefialé que, el equipo Global de Aseguramiento de la Calidad de ROCHE
realiz6 una investigacion de los productos alertados encontrados en dicho operativo. A
través de las investigaciones del material de embalaje se revelé una verificacion clara de
dicho material falsificado. Basandose en los resultados obtenidos, ROCHE clasifica estos
materiales como falsificaciones del producto original MabThera 100 mg/10 ml con lote No.
H0326B46 que fue distribuido por ROCHE a Ecuador en febrero de 2022, y MabThera 500
mg/50 ml con lote No H1060B06 que fue distribuido por ROCHE a Ecuador en enero de
2022.

Finalmente, ROCHE mencioné que, los Unicos distribuidores autorizados para la division
Farma son Quifatex S.A., Vanttive Cia. Ltda., Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana
(DIFARE) S.A., y Welkom Health Services S.A.

Situacién en Ecuador

En Ecuador, el producto “MabThera” con presentaciones comerciales “100 mg/10 ml” y
“500 mg/10 ml” cuenta con Registro Sanitario ecuatoriano Nro., 24.240-1-05-11
perteneciente a la razén social ROCHE ECUADOR S.A.

Acciones realizadas por ARCSA

Ante lo expuesto, y considerando que los productos falsificados no pueden garantizar
calidad, seguridad y eficacia, la ARCSA, en el marco de sus competencias, y conforme
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i&%} ) DEL E@ﬂ | en establecimientos autorizados, con la finalidad de detectar e incautar el
producto falsificado.

Hasta la presente fecha no se ha evidenciado la comercializacién del producto alertado.

Recomendaciones

Debido al riesgo al que estd expuesta la poblacién por la comercializacién y uso de
productos falsificados, la ARCSA recomienda:

Establecimientos farmacéuticos:

» Adquirir y comercializar productos de uso y consumo humano que tengan Registro
Sanitario/ Notificacion Sanitaria/ Natificacion Sanitaria Obligatoria ecuatoriana
vigente.

Establecimientos de Salud:

» En el evento de encontrar pacientes que consuman productos falsificados, se
sugiere indicar la suspension del consumo de estos e informar sobre los posibles
riesgos para la salud que se pudieran presentar al consumir estos productos.

» Notificar a al ARCSA sobre la adquisicién de productos falsificados con los datos
suministrados por los pacientes sobre la direccién y medio de adquisicién de los
mismos.

Poblaciéon en General:

» Adquirir productos de uso y consumo humano que tengan Registro Sanitario/
Notificacién Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria ecuatoriana vigente, y que
estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.

» Verificar el nidmero de registro sanitario del producto antes de utilizarlo,
confirmando su autenticidad a través de la aplicacion «Arcsa Movil».

» En caso de identificar y/o contar con informacién sobre la posible comercializacion
de productos falsificados en establecimientos autorizados y no autorizados
realizar la denuncia a través del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec
o por medio de la aplicacion «Arcsa Movil».

» Si ha utilizado productos presuntamente falsificados y ha observado o le han
reportado cualquier reaccion adversa o malestar, reportarlo al correo electrénico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

» Reportar cualquier evento adverso relacionado con medicamentos, al correo
electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

Sus datos personales y la informacién proporcionada seran estrictamente confidenciales.
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