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La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, da a conocer a los profesionales de salud, establecimientos y poblacion
ecuatoriana en general, el comunicado de la empresa BOEHRINGER INGELHEIM DEL
ECUADOR CIA. LTDA, referente a la falsificacidn y comercializacion ilicita del producto
MICARDIS® PLUS 80/12,50mg comprimidos, en el Ecuador.

BOEHRINGER INGELHEIM DEL ECUADOR CIA. LTDA. manifiesta que, dentro de su cartera
se encuentra el producto MICARDIS® PLUS 80/12,50mg comprimidos, con Registro
Sanitario vigente 24.918-01-03, del cual se ha detectado la falsificacién y comercializaciéon
ilicita de la marca.

Dentro del andlisis efectuado por el titular del producto, se ha podido evidenciar que se
trata del lote 104077, producido para el mercado turco, pero ingresado a territorio
ecuatoriano de manera ilicita en cajas falsificadas.

En tal sentido, por tratarse de un producto falsificado, no se puede garantizar la
autenticidad del producto, se desconoce su contenido real, su cadena de
comercializacion, no hay trazabilidad del mismo; por ello, al no poder garantizar su
calidad, seguridad y eficacia, representa un riesgo para la salud de la poblacion.

RECOMENDACIONES

X3

%

No comercializar, distribuir o utilizar el producto MICARDIS® PLUS 80/12,50mg
comprimidos lote 104077.
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Adquirir productos de uso y consumo humano que tengan Registro Sanitario
vigente, y que estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.
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En caso de identificar y/o contar con informacién 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 aplicaciéon
«Arcsa Movily.
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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 informacidn proporcionada serdn estrictamente confidenciales.
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