T REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
\& ﬁ;/ /| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ALERTA SANITARIA: Falsificacion del producto “DOLGENAL 60
mg x 1 ampolla/2mL”, lote 63894

Fecha de publicacién: 16-01-2025
La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo

Izquieta Pérez, da a conocer a los profesionales de salud, establecimientos y poblacién
ecuatoriana en general, la comercializacion del siguiente producto falsificado:

Nombre del Registro Numero de Fecha de Fecha de
producto Sanitario lote fabricacion vencimiento
DOLGENALG60 | 22.685-1-06-06 63894 JUN.2021 JUN.2024
mgx1
ampolla/2mL

La presente alerta se emite a partir del andlisis y evaluacién de la denuncia vy
documentacion presentada por la empresa MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, titular del
Registro Sanitario; quien notificé a la Agencia que durante un proceso de devolucidn su
operador logistico, recibié 7 unidades del producto sospechoso con nimero de lote
63894, el cual, de acuerdo a lo denunciado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., posee
faltas ortograficas en el empaque secundario, error en las fechas de elaboracion y
vencimiento, ademas que no contiene el producto Ketorolaco Trometamina, por lo tanto,
las unidades devueltas del producto sospechoso “DOLGENAL 60 mg x 1 ampolla/2mL”,
lote 63894, no corresponden al producto que importa y comercializa MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A.

Finalmente, MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. proporciond las siguientes imagenes del
producto sospechoso, para su identificacion:
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, el medicamento “DOLGENAL 60 mg x 1 ampolla/2mL”, cuenta con Registro

Sanitario ecuatoriano Nro. 22.685-1-06-06, perteneciente a la razén social
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

RECOMENDACIONES

En consecuencia, debido al riesgo al que estd expuesta la poblacién por la
comercializacidon de productos de uso y consumo humano falsificados y/o de calidad

subestandar, los cuales no pueden garantizar calidad, seguridad y eficacia, ARCSA
recomienda al publico en general:

«»* Adquirir productos de uso y consumo humano que tengan Registro Sanitario
vigente, y que estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.
En caso de identificar y/o contar con informacion sobre la posible
comercializacién del lote del producto antes referido, realizar la denuncia a través

del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por medio de la aplicacién
«Arcsa Movil».

7
0.0

*+ Reportar cualquier evento o incidente adverso relacionado con el uso de
medicamentos, al correo electrénico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

Sus datos personales y la informacion proporcionada seran estrictcamente confidenciales.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador £ NUEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'M””i
www.controlsanitario.gob.ec


mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

