Agencia Nacional de Regulacion,

REPUBLICA Control y Vigilancia Sanitaria

& ))| DEL ECUADOR

ALERTA SANITARIA
Presunta comercializacion ilegal del producto
“Shingrix®”, lotes LZ9S9 y H55KE

Fecha de publicacién: 16-12-2024

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 presunta comercializacion ilegal del siguiente producto:

Nombre del Registro Numero de Fecha de
producto Sanitario lote vencimiento
LZ9S9 30/11/2024
Shingrix No declara
H55KE 31/01/2026

La presente alerta se emite a partir del andlisis y evaluaciéon de la denuncia y
documentacién presentada por la empresa GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A., titular
del Registro Sanitario; quien notificé a la Agencia sobre la presunta comercializacién
ilegal en territorio ecuatoriano del producto “Shingrix”, identificado bajo el lote LZ9S9, y
sin nimero de registro sanitario.

Adicionalmente, GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A,, sefal6 que, de acuerdo con sus
registros y acciones de investigacion realizadas, el producto “Shingrix” con el lote LZ9S9
fue fabricado para el mercado de Argentina.

En este sentido, GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A., manifestd que, la vacuna
“Shingrix” registrado por su compafiia alin no se encuentra comercializada en Ecuador.

CARACTERISTICAS DE LOS LOTES ALERTADOS
Imagen Nro. 1.- Lote LZ9S9

SHINGRIX =

Vacuna contra herpes zéster

Suspensién inyectable
Venta Bajo Receta

1frasco ampolla de polvo liofilizado més 1
de suspensién, frasco ampolla

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINIBTRAGION: Bugln kdcackn mbden
% GONBENVAGION: Conearvar en hwtarfom 2 G - "G}, No esngetar, © onel
® MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS 03,
Espacielidad Madkcinal Autorizads por el Minlstara de Salod, Cersi)
Las marcas son peapledad da o lsonziodan al grupo da compatias GSK,

paqua efigival para pretegarko de 1a iz,

M B2, Direclom Thenkea: Clivlen el Campe - Farmactulies
© 2022 Gropa do covpanilys GIK o sus foenclaning

Direccian: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NUEVO
Teléfono: +593-4 372-740 E’Mﬂ”ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec

WL



Agencia Nacional de Regulacién,

REPUBLICA Control y Vigilancia Sanitaria

DEL ECUADOR
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Gl doals da SHINGRIX reconslituida
g canlian
F (pf)' 0 meg; Botarosa 20 mg; Pelisorbata 80 0,08 mg: 3-0 dcncH'—mnnolol‘o:: ﬁ:?;om
50 reg; Saponna purificada da Quilgls (35-21) 50 meg: Dlokead faslaticiicolin (DDFC) 1 mg;
Colostarol .25 mg: Clorwio de socio 4,305 mg; i LRF H
Dilidrogenalosfato da sodio lidratada 0, 180 mg:; e
$ Fosfata cipalisica 0,116 my; Fosfato disddico anhkdra o Mo
; 0,15 mg; Dinkirogancfostato ca potasio 0,54 mo; Aga 3§ ¢ RQoa
:( para Inyeclabls c.60, 0,5 ml, S .gi 2338
Gllcapraleia € (gE) da Virus do Varksts Zoster (V2V) 35?'- =UIE
. produids por tecnclogla ADN racombinante en = 3“3 g 3 =2
Gétds do Ovarlo de Himstar Chino (CHO), Adywada D 59"000408" = = ¥8
;: Aﬁs?:lm siaterna adyuvante propledad de =
0 Ine compuasto por ol extrecto de la plantn o 5 U &
{0S-21}150 meg) y 3 © desocil-d"monotosforll ¥pido & nm:: m’:@‘m;mﬁ :2n|eg) W
Esintiocd
” B;lm%«z :lm-::;m&m g:o&rllhl@ln Brologieals, Parc de & Nave Epins, Rus Flening 20, 1300, Wawre, Beigicy,
- 5m: n# Bloiogicals, Parc de la Noire E| Aua Flun { ]
Bg - Semommmmoott il pmpayt i e s
§ - Puboon Nl BPA, Visle G.8. Blucchl 110, 20000, shaoss. el e
g Ealwdwcimionic acondllonacer swamdario: :
+ GleoSmithKing Vuicr_as 8.1, Aulara-Foala, 53010, Sovolle, Nabl,
Pyt :;e oMn;: :‘.Aa« preines 8.4, - Lal: Herecln 563, (C1427CNG) CABA, Agensinn, Adm - Av, de! Libsrtacer 7202,

Imagen Nro. 2.- Lote H55KE

SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, el medicamento “SHINGRIX”, cuenta con Registro Sanitario ecuatoriano
Nro. 267-MBE-0324, perteneciente a la razdn social GLAXOSMITHKLINE ECUADOR

S.A.

Al respecto, la ARCSA dentro del marco de sus competencias, activo las acciones de
control y vigilancia sanitaria a través de las Coordinaciones zonales respectivas, en las
cuales se identifico el lote H55KE del producto “Shingrix”, con fecha de vencimiento
31/01/2026, el cual no declara registro sanitario ecuatoriano. En este sentido, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, con la finalidad de
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precautelar la salud de la poblacidon ecuatoriana, procedera a ejecutar las acciones
correspondientes, dentro del marco de competencias.

RECOMENDACIONES
En consecuencia, debido al riesgo al que esta expuesta la poblaciéon por la
comercializacién de productos de uso y consumo humano sin registro sanitario avalado
por la ARCSA, los cuales no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia; se
desconoce su contenido real, trazabilidad, condiciones de almacenamiento, transporte,
incluso pueden contener sustancias NO declaradas; 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 distribucién de productos sin registro sanitario
ecuatoriano a través del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por
medio de la aplicaciéon 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 informara a la poblacion
en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o
establecimientos incumplan con la legislacién 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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