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4 LE XIS

CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E TNNOVACION

Art. 107.- Materia no protegible.- Mo son objeto de
proteccidn las disposiciones legales y reglamentarias, los
proyectos de ley, las resoluciones judicales, los actos,
decretos, acuerdos, resoluciones, deliberaciones vy
dictdmenes de los organismos piblicos, y los demas
textos oficiales de orden legislativo, administrativo o
judicial, asi como sus traducciones oficiales.

Tampoco son objeto de proteccidn los discursos politicos
ni las disertaciones prenunciadas en debates judiciales.
Sin embargo, el autor gozard del derecho exclusivo de
reunir en coleccién las obras mencionadas en este inciso
con sujecion a lo dispuesto en este Capitulo.

Art. 116.- ...

La informacion y el contenido de las bases de datos
producto de las investigaciones financiadas con recursos
plblicos serdn de acceso abierto. Las instituciones o
entidades responsables de tales investigaciones deberan
poner a disposicion dicha informacidn a través de las
tecnologias de la informacidn.

REGISTRO OFICIAL: Organo del Gobierno del
Ecuador marca registrada de la  Corte
Constitucional.

N

/

SUMARIO:

Pags.
FUNCION EJECUTIVA
ACUERDO:

SECRETARIA NACIONAL DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA:

00002009 Reformese el Acuerdo Ministerial No. 1043 de 2 de
febrero de 2015, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 445 de 25 de febrero de 2015.. 2

RESOLUCIONES:
MINISTERIO DEL AMBIENTE:

Registrese en esta Cartera de Estado a las
siguientes fundaciones:

94 Welfare TOWOIK .......ccoocceemriniiernsere e 3
95 Nuevo Guayaquil ........cccceeemiriimerinirerecceee s 4
96 De Preservacion del Ambiente y Atencion a

Problemas Urbanos y Rurales — FAPUSUR......... 5

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA:

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA:

ARCSA-DE-011-2017-JCGO Recategoricese la modalidad de
venta de prescripcion bajo receta médica a
prescripcion bajo receta controlada .................... 6

ARCSA-DE-012-2017-JCGO Expidese la Normativa técnica
sanitaria para productos de uso y consumo humano
exclusivos para exportacion ...........cccceeeeericineennns 16

MINISTERIO DEL TRABAJO:

MDT-2016-0002-A Expidese la fe de erratas a la Norma técnica
para el pago de remuneracién variable por eficiencia
para las y los profesionales de la salud del IESS, que
realicen atenciones programadas en dias de descanso
obligatorio .........cccccviiiiierinnir 22

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h-"'1 No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



6 - Martes 23 de mayo de 2017 Registro Oficial N° 1010

Resuelve:

Art. 1.- Registrar en esta Cartera de Estado a la
“Fundacion de Preservacion del Ambiente y atencién a
Problemas Urbanos y Rurales - FAPUSUR”, la misma
que fue aprobada por el Ministerio de Bienestar Social,
mediante Acuerdo Ministerial No. 3381 de fecha 16 de
julio de 1992.

Art. 2.- Disponer de forma inmediata la reforma al
estatuto de la organizacién acogiendo las observaciones
de la Direccion Nacional de Biodiversidad de esta Cartera
de Estado en cumplimiento con lo establecido en el
Decreto Ejecutivo No. 739, publicado en el Registro
Oficial No. 570 de fecha 21 de agosto de 2015.

Art. 3.- Disponer se realicen las gestiones necesarias
para el registro de la nueva Directiva de la organizacion,
en cumplimiento con lo establecido en el Decreto
Ejecutivo No. 739 publicado en el Registro Oficial No.
570 de fecha 21 de agosto de 2015.

Art. 4.- Notificar a los interesados con una copia de esta
Resolucion, conforme a lo dispuesto por los articulos 126
y 127 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de
la Funcion Ejecutiva.

Art. 5.- El presente Resolucion tendra vigencia a partir de
la suscripcion sin perjuicio de su publicacion en el
Registro Oficial

Dado en Quito, 20 de abril de 2017.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

f.) Dr. Jaime Piedra Mariduefia, Coordinador General
Juridico, Delegado del Ministro del Ambiente.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. ARCSA-DE-011-2017-JCGO

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA

NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA

Considerando

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el
articulo 32, manda que: “La Salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, (...) y otros que sustentan el buen
vivir’;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el
articulo 358, determina que: “El sistema nacional de
salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccion y
recuperacion de las capacidades y potencialidades para
una vida saludable e integral, tanto individual como
colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El
sistema se guiara por los principios generales del sistema
nacional de inclusion y equidad social, y por los de
bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de
género y generacional.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su
articulo 361, dispone que: “El Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el Articulo 5, determina
que: “La autoridad sanitaria nacional creara los
mecanismos regulatorios necesarios para que los recursos
destinados a salud provenientes del sector publico,
organismos no gubernamentales y de organismos
internacionales, cuyo beneficiario sea el Estado o las
instituciones del sector publico, se orienten a la
implementacién, seguimiento y evaluacion de politicas,
planes, programas y proyectos, de conformidad con los
requerimientos y las condiciones de salud de |la
poblacion.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el Articulo 137,
establece que: “(...) Estan sujetos a la obtencién de
registro sanitario los medicamentos en general en la forma
prevista en esta Ley, productos bioldgicos, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de
diagndstico, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion,
dispensacién y expendio”;

Que, el articulo 28 de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas,
Ley 0 (Registro Oficial suplemento 615, 26-X-2015),
dispone: “Competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional.-
La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara las
actividades relacionadas con la produccion, importacion,
exportacion, comercializacion, distribucién, prescripcion y
dispensacion de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion; y ejercera competencia
para determinar y sancionar las faltas administrativas
sefialadas en el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren
las personas naturales o juridicas sujetas a su control (...)”;

Que, el anexo b de la Ley Organica de Prevencion Integral
del Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas, Ley 0
(Registro Oficial suplemento 615, 26-X-2015), dispone las
listas de sustancias psicotrépicas;

Que, mediante el Reglamento General a la Ley Organica
de Prevencion Integral del Fendmeno socio Econdmico de
las Drogas y de Regulacion y Control del uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidon, Decreto Ejecutivo 951
(Registro Oficial Suplemente 717, 22-111-2016), en su
articulo 8.- Acciones en el ambito de la salud.- La autoridad
sanitaria nacional, dentro del ambito de sus competencias,
adoptara las siguientes acciones: (...) 4. Regular y
controlar la prescripcion y el uso médico terapéutico de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion; y, (...);

Que, mediante el Reglamento General a la Ley Organica
de Prevencion Integral del Fendmeno socio Econdmico de
las Drogas y de Regulacién y Control del uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, Decreto Ejecutivo 951
(Registro Oficial Suplemente 717, 22-111-2016), en su
articulo 25, se determina: “(...) La Agencia Nacional de
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, controlara las actividades relacionadas con
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la produccion, importacion, exportacion, comercializacion,
distribucién 'y dispensacion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

()5

Que, mediante resolucion ARCSA-DE-056-2015-GGG se
expide el procedimiento para la autorizacion de
comercializacion de medicamentos en general y
medicamentos bioldgicos, bajo la modalidad de pack; y el
procedimiento para la autorizacion de agotamiento de
existencias de medicamentos en general y medicamentos
biologicos, publicado en Registro Oficial 609 de 16-oct.-
2015.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y
se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e
Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA,;

Que, por medio del Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14
de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428
de fecha 30 de enero de 2015, se reforma el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 788 de fecha 13 de
septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas
atribuciones y responsabilidades;

Que, por medio de la Acciéon de Personal No. 0044-A del
20 de febrero del 2017, La Sefiora Ministra de Salud
Publica, en uso de sus facultades que le confiere la Ley y
en base a los documentos habilitantes: ACTA DE
DIRECTORIO NO. VII ARCSA-2017, celebrada el 15 de
febrero de 2017, mediante RESOLUCION DEL
DIRECTORIO: Los Miembros del Directorio aprueban la
Subrogacién del puesto de Director Ejecutivo de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, a favor del Ing. Juan Carlos Galarza de
conformidad al Art. 126 de la Ley Organica del Servicio
Publico, en concordancia con el Art. 270 del Reglamento a
la Ley Organica del Servicio Publico, a partir del 20 de
febrero del 2017 hasta nueva disposicién, responsabilidad
que ejercera con todos los deberes, derechos vy
obligaciones que el puesto exige.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el
Articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, reformado por
el Decreto Ejecutivo No. 544; la Direccion Ejecutiva del
ARCSA, en uso de sus atribuciones.

Resuelve:

Art. 1.- Recategorizar la modalidad de venta de
prescripcién bajo receta médica a prescripcién bajo receta
controlada, consignada durante la obtencién del registro
sanitario de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién clasificados como
psicotrépicos, acorde a lo establecido en el anexo 1 de la
presente resolucion.

Art. 2.- Para fines de la presente resolucién se aplicaran
las definiciones que se establecen a continuacion:

Agotamiento de existencias.- Es el proceso regulatorio
mediante el cual el titular del registro sanitario, previa
autorizacion de la ARCSA, realizara el agotamiento del
inventario de etiquetas disponibles en bodegas y de
productos acondicionados con estas etiquetas en el
territorio nacional, ocasionado por la modificacion de la
informaciéon técnica o legal del producto; siempre y
cuando ésta no afecte la calidad, seguridad y eficacia del
producto.

La Agencia o la ARCSA.- Se refiere a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA.

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Son
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion las que
constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas,
se clasifican en:

a. Estupefacientes;
b. Psicotrépicas;

c. Precursores quimicos; 'y, sustancias quimicas
especificas.

Sustancia psicotrépica.- Sustancia natural o sintética,
capaz de influenciar las funciones psiquicas por su
accion sobre el Sistema Nervioso Central (SNC).

Titular del registro sanitario.- Es la persona natural o
juridica a cuyo nombre es emitido el certificado de
registro sanitario, y es el responsable juridica y
técnicamente de la calidad del producto en el pais.

Art. 3.- Esta recategorizacion sera realizada por la
ARCSA a partir de la suscripcion de la presente
resolucion. En caso de que el titular de registro haya
solicitado la modificacion de la modalidad de venta bajo
receta médica a bajo receta controlada previa la
suscripcion de esta resolucion, esta modificacion sera
atendida por la ARCSA.

Art. 4.- Los titulares de registro sanitario deberan solicitar
el respectivo agotamiento de las existencias o
acondicionar las etiquetas de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon
clasificados como psicotrépicos en el plazo de 90 dias
contados a partir de la suscripcion de la presente
resolucion, en base a los requisitos y procedimiento
descritos en la normativa vigente.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del
cumplimiento de la presente Resolucion a la
Coordinacion General Técnica de Certificaciones, por
intermedio de la Direccién Técnica de Registro Sanitario,
Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA.

La presente normativa técnica sanitaria entrara en
vigencia a partir de su suscripcién sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 18 de abril de 2017.

f.) Ing. Juan Carlos Galarza Oleas; MSc, Director
Ejecutivo, Subrogante de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.
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LABORATORIOS ANDROMACO .4 COMPRIIDGS. DESCRIPCION 0
ABL PHARMA SANTIAGO - CHILE PARA: TITULAR: COMPRIMID&JS DE FORMA‘ 8410
ECUADOR S.A. LABORATORIOS ANDROMACD 5.A, ACEPRAN 24, -
i QuITo- SANTIAGO- IMPORTADO Y CHILE COMPRIMIDOS 0.5 MG CLONAZEPAM REDONDA COLOR BLANCC RECETA 123320_ 201:710- 2017-10-17
ECUADOR DISTRIBUIRC EN ECUADOR POR: ABL AM;S:LSS;SI;:}?T};?‘SRG:SDES MEDICA
PHARMA ECUADOR 54 _ CRUZADAS EN UNA CARA
ACROMAX LABORATQRID QUIMICO
ACROMAX FARMACEUTICO 5.A. GUAYAQUIL- ACROSUE 2 MG. COMPRIMIDOS PMNOS bE
LABORATORIG ECUADOR. TITULAR: ACROMAX COMPRIMIDOS DE ALPRAZOLAM. | ASPECTO HOMUOGENED ¥ COLOR BAJO 5622- 2009-10
z QUiMICQ LABOR;QTOREO dUIMICO Ecuador UBERACION | oo 2.0 | BLANCO EN UNA DE 505 CARAS RECETA MAN- Gi; T | 2019-10-08
FARM‘:TUTICO FARMACEUTICO S.A, GUAYAQUIL- PROLONGADA me PRESE;VRT:GNMU;:?-:?‘E%RA DE MEDICA 10-09
o ECUADOR. T _
LA‘:\EEJRR?QTS:IO (LONAZEPAM COMPRIMIDCS REDONDOS,CON BAJO GEN
3 QUIMICO ACROMAX LABORATORIC QUIMICO Ecuador CLONAZEPAM 2 mg LNA CARA RANURADA DE COLOR RECETA 1632 2011-12- 10211222
FARMACEUTICO S.A. MPRIMI i ) e
FARMACELTICO A CEUTICO S COMPRIMIDDS . ROSADO,L:(?;E;::RTICULAS MEDICA 1311 2 .
_S.A o.2,0608mg
B. BRAUN MELSUNGEN A.G. SPARTE MIDAZGLAM
B.BRAUN PHARMA BERLIN-ALEMANIA BAJQ CLORHIDRATO BAJD
4 MEDICAL 5.A. LICENCIA ¥ CONTROL DE: B. BRALM ALEMANIA MIDAZOLAM B BRAUN | {CORRESPOND | SOLUCION INYECTABLE PARA LSO RECETA GE-115- | 2013-05- 2018-05-10
auITo- MELSUNGEN A.G. MELSUNGEN- 1 MG. LA . wmepica | 0% 10
ECUADOR ALEMANIA. MIDAZOQLAM 1
mg. |
COMPRIMIDOS REDONDOS
BICONVEXOS DESDE BLANCO
BOEHRINGER Brotizelam HF:: r:ﬁ I:: ?;EBII:::;% F((:J?UN BAJO 02350
5 I:léqu:i;EOI:dc?:L PHARMETIQUE 5.4 [EO];SLDM C(l;I:'IEROIT\::‘[;r:)S micranizado UNILATERAL, LA CARA SUPERIOR RECETA MAC- 20155_10_ 2017-10-15
\TDA - [0.25mg) LLEVA GRABADG I3A/13A Y MEDICA 01-03
' CARA INFERFOR EL SIMBOLO DE
LA FIRMA. OLOR APENAS
PERCEFTIBLE.
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SOLUCION INYECTABLE. POLVO

COMERCIOSA LABORATORIOS PISA 5.4. DE C.V. i:lnﬁﬁzocf;:gcc?q; BAIO
6 6u Amiuu _ n?m[::fﬁ:g‘;ﬂfg&xﬁﬁom MEXICO | RELACUM S0mg/10m| | MIDAZOLAM INSOLUBLE EN AGUA. RECETA H&g;m 2015?“03' 2018-08-07
' o FACILMENTE SOLUBLE EN MEDICA
ECUADOR C.V. GUADALAJARA, JALISCO - MEXICO ACETONA Y EN ALCOHOL
SOLUBLE EN METANOL.
CAPSULAS N2 1 DE GELATINA
DURA FORMADAS POR 2 PIEZAS:
TAPA DE COLOR BLANCO
» . Fentermina | INVIERNO Y CUERPO DE COLOR BAJO 2362 o
7 CORL“T";:C'A' LABORATORIO CHILE'S:A. CHILE sennsqu_su_u_w,_a:,s Clorhidrato CELESTE CLARO {PANTONE RECETA MEE- 20&6_:707- 20210727
) mg 37,5mg SIMILAR A 325C), QUE CONTIENE | MEDICA 0716 !
EN SU INTERIOR POLVO DE
COLOR BLANCO O BLANCO
CREMA.
LABORATORIOS DIF 5.A. CANELONES -
URUGUAY. EMPACADOR: Midazalam
& Ifgﬂ:gg;ﬂ?; LABORATORIO LIBRA S.A, [UY]URUGU | DORMIZOLAM 15 {como 1;&%?5{?;;:1?:#23{: s R‘:ﬁ% 30054 | 200102 | L0 1o 4
MEDISUMI A MONTEVIDEQ URUGUAY. AY SOLUCION INYECTABLE | clorhidrato} 15 EXTRARAS MEDICA 12-11 14 .
| TITUTLAR: LABORATORIO LIBRA 5.A. mg ‘
MONTEVIDEQ URHGUAY.
LABORATORIOS DIF 5.A. CANELONES -
URUGUAY; ENVASADO POR: Midazolam
1 IQUIDQ TR
CORPORACION | o ypaToRIOS DIF S.A., CANELONES- | [UY] URUGU | DORMIZOLAM S0 | clorhidrato...... LIQUIDO TRANSPARENTE BAJO 30174- | 2012-04-
9 | FARMACEUTICA X INCOLORO SIN PARTICULAS RECETA 2022-04-11
MEDISUMS.A URUGUAY; E,PACADO POR: AY SOLUCION INYECTABLE | vvvvsssesrersurreen EXTRANIAS MEDICA 04-12 11
i LABORATORIO LIBRA S.A., 50 mg '
MONTEVIDED - URUGUAY o
ECUA?:'M‘CA maongre?:szﬁg SAW}?}’;&?"AGO ADAX RETARD 1 MG COMPRIMIDOS OBLONGOS LISOS BAIO 20598 | 2012.08
10 o ' CHILE COMPRIMIDOS ALPRAZOLAM EN AMBAS CARAS DE RECETA e | 2017-04-23
GUAYAQUIL | LABORATORIOS SAVAL S.A. SANTIAGO i 07-02 px}
ECUADOR D CHILE RECUBIERTOS COLOR:AZUL PALIDO MEDICA,
ECUAQLIMICA COMPRIMIDOS CIRCULARES
ALPRAZOLAM BAJO GBE-
CA. LABORATORIOS MINTAB CO 5.4, BICONVEXOS DE COLOR ROSADO 2012-05-
1 GUAYAQUIL- SANTIAGO-CHILE CHILE cumpmxlgos 0-23 | ALPRAZOLAM MOTEADD UNA CARA ;ic[;: g?‘;z 14 2017-05-14
ECUADOR RANURADA DAMETRALMENTE ‘
ECUACQUIMICA |  LABORATORIOS MINILAB. CO, 5.4, COMPRIMIDOS REDONDOS
ALPRAZOLAM ' BAIO GBE-
CA. SANTIAGO-CHILE TITULAR: BICONVEX0S, BORDES 2012-05-
12 GUAYAQUIL- LABCRATORIOS MiNILAB. CO. 5.A, CHILE COMPR'm'(?OS 0.50 | ALPRAZOLAM BiSELADODS, CON RANURA EN :HEECI:IE gfgz 11 2017-05-11
ECUADOR SANTIAGO-CHILE UNA CARA, COLOR CELESTE ‘
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ECUAQUIMICA

CLONEX

COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE

BAID

CA. LABORATORIOS SAVAL 5.A. SANTIAGO COLOR CELESTE, CIRCULAR, 27.503- | 2012-04-
13 QUAYAQUIL CHILE PARA EUROLAB LTDA CHiLe DI Sigg:iﬁ;zoém G CLONAZEPAM BIRANURADO POR UNA CARA 'Y :"tEEcDEIE: B2-07 20 2017-04-20
ECUADOR _ i LISO EN LA OTRA
EEEi?:;ﬂlﬁi LABORATORIOS SAVAL 5.A, SANTIAGO - . CLONEX Clonazepam Comprimido de color verde claro, BAJO 27.508- | 2012-02-
14 DE PRODUCTOS CHILE ‘TITULAR: EURDLAB LTDA. | [CL] CHILE COMPRIMIDOS 1,000 mg () circular biranurado por unacaray | RECETA 1.02-12 2 2022-02-25
QUIMICOS CA. SANTIAGO - CHILE. DISPERSABLES 1,0 MG liso por la otra. MEDICA
TABLETAS CIRCULARES PLANAS,
GENERICOS ANARANJADAS CON BORDES BAID
AMERICANOS LORAZEPAM 1mg LtORAZEPAM | BISELADOS. TIENE IMPRESO EN 26.799- | 2006-0%-
15 GENAMERICA CIPLALTD. [IN] INDIA | TABLETAS 1.00 mg UUNA DE SUS CARAS L1Y CON UN ::Eiflg; 01-06 17 2021-01-17
S.A | CORTE EN LA PARTE CENTRALEN
ELOTRG LADO
TECNANDINA S.A. QUITO - ECUADOR TABLETAS. DESCRIPCION DE LA
PARA GRUNENTHAL ECUATORIANA C. FORM A FARM ACEUTICA:
GRUNENTHAL L¥DA. QUITO - ECUADOR, BAJD TABLETA REDONDA BLANCA BAIG 5716-
iﬁ ECUATORIANA LICENCIA Y CONTROL DE: TAKEDA ECUADUR SEDAREST 2 mg ESTAZOLAM BICONVEXA. HOMOGENEQ SI‘N RECETA MAN- 2013-1- 2018-01-17
CLTDAQUITO | PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED N TABLETAS F’IGMENTOS,NI FRACTURAS,CON MEDICA 05-08 17
ECUADOR DE OSAKA - JAPON. TITULAR: TAKEDA RANURA DE FRACCIONAMIENTO
PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED EN UNA SOLA CARA
DE OSAKA - JAPON.
PARCHE TRANSDERMICO,
RECTANGULAR CON ESQUINAS
Buprenorfina.. REDONDAS SOBRE UNA CAPA
GRUNENTHAL [DE] GERMA TRANSTEC70UG/H | =~ PROTECTORA DE ALUMINIO BAIQ 26.193- | 2005-02-
17 ECUATORIANA LTS5 LOHMANN THERAPIE SYSTEME NY PARCHE 200 RIGIDA REMOVIBLE CON UNA RECETA 02-05 7 2020-02-22
ClA LTDA TRASNDERMICO mg ' CAPA EN EL RESPALDO COLOR MEDICA
FiEL, EN EL CENTRO ESTA
PEGADQ UN RESERVORID
LLENADO CON EL MEDICAMENTO
PARCHE TRANSDERMICO,
RECTANGLILAR CON ESQUINAS
Buprenorfina.. RECONDAS SOBRE UNA CAPA
GRUNENTHAL [DE] GERMA TRANSTEC35UG/H | "~ PROTECTORA DE ALUMINIO BAIO 26.192- | 2005-02-
18 ECUATORIANA LTS LOHMANN THERAFIE SYSTEME Ny PARCHE 200 RIGIDA REMOVIBLE CON UNA RECETA 02-05 2 2020-02-24
CiA LTDA TRANSDERMICO me ’ CAPA EN £L RESPALDO COLOR MEDICA

PEL, EM EL CENTRO ESTA
PEGADC UN RESERVORIO
LLENADO CON £l MEDICAMENTO
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PARCHE TRANSDERMICO,
RECTANGULAR CON ESQUINAS
Buprenorfina REDONDAS SOBRE UNA CAPA
GRUNENTHAL - - (DE] GERMA TRANSTEC 52.5UG/H P T | PROTECTORA DE ALUMINIO BAIO 26.194- | 2005.02 B
19 | ECUATORIANA |  LTSLOHMANN THERAPIE SYSTEME NY PARCHE | 300 | NGIDA REMOVIBLE CON UNA RECETA | 2 2020:02-22
CIA LTDA TRANSDERMICO e CAPA EN EL RESPALDO COLOR MEDICA
PIEL, EN EL CENTRO ESTA
PEGADO UN RESERVORIO
LLENADO CON EL MEDICAMENTO
GUSTISFARMAC TABLETAS # 1/4 REDONDAS
EUTICA GUTIS 5.4, SAN JOSE COSTA RICA PLANAS BORDES BISELADOS BAJO
20 ECUADCR S.A. | TITULAR: GUTIS S.A. SAN JOSE COSTA | COSTA RICA “NST':;E:SMG ‘:‘é:;:f%:’:; RANURADA POR UNA DE SUS RECETA iul';?:_‘; zoxzz;n?- 2017-07-24
auITo RICA CARAS COLOR BLANCO MEDICA
ECLUADOR LIGERAMENTE ROSADO
KRONOS
R . .
LABORATORIOS K ONgzﬂigﬁf SCRL:% SR oA ANSAN 10MG COMPRIMIDOS 5/16 REDONDOS BAJO 18093 | 2012-0-
2 Guc;;[:ztu- TITULAR: KRONOS LABORATORIOS €, | UADOR COMPRIMIDOS DIAZEPAM PLANOS Bcoc;g: :;fft‘qms DE :ﬂic[f:ci 06-02 20 2017-04-20
ECUADOR LTDA, GUAYAQUIL ECUADOR.
COMPRIMIDOS BIRRANURADQS,
PLANGS, COLOR CELESTE, CON BAJO
LABOBRANDT [AR] ARGEN CLONAGIN 2 mg CLONAZEPAM | LOGOTIPO DE BALIARDA EN UNA 28360- | 2012-10-
2 S.A. BALIARDA .4 TINA COMPRIMIDOS 2.0 mg CARA Y LAS LETRAS "C" Y "L" ;EECSE 01-08 18 2017-10-19
SEPARADAS POR LA RANURA EN
L& CARA INVERSA
LABORATORIOS LABORATORIOS BAGO S.A. LA PLATA- NEURYL 2 mg COMPRIMIDOS RECTANGH LARES BAID
ARGENTINA. TITULAR: [AR] ARGEN CLONAZEPAM 24.683- | 2002-10-
23 BAGO DEL LABORATORIOS BAGO SA. LA PLATA - TINA COMPRIMIDOS 00 m TRIRANURADOS, GRABADO NEYZ, |  RECETA 09-02 0 2017-10-04
ECUADOR S.A. o FLEXIDOSIS Ao me COLOR BLANCO. MEDICA
ARGENTINA
COMPRIMIDOS REDONDOS,
LABORATORIOS COLOR SALMGN, BICONVEXKDS, BAIO
24 BAGO DEL LABORATORIOS BAGO 5.4, [AR]T:‘TEN 2';:::};:;?0’;? ' CL%N;]ISAM BIRRANURADOS, GRABADOS CON | RECETA 23;:;' 2"1;4'04' 2022-04-04
ECUADOR S.A. -l me SIGLA NEY 0,5 EN UN LADQ Y EL MEDICA
LOGOD BAGO EN EL OTRO
LABORATORIOS
GENER!COS
FARMAEEUT'CO GENFAR 5.A. CALl - VILLA RICA CAUCA ZOLPIDEM GENFAR ZOLPIDEM Fogmﬂﬁgfﬂﬂfgﬂ?&s BAJQ GES | 201207-
3| CUATORIANOS COLOMBIA  TITULAR: GENFARS.A. | COLOMBIA 10mg TABLETAS HEMITARTRAT | ©0 o s POR'UN A DE SUS *|  RECETA 0807 07 2017-07-17
CALI - VILLA R} CA COLOMBI
SA. CA CAUCA COLOMBIA RECUBSERTAS O BP/EP 100% CARAS ¥ DE COLOR BLANCO MEDICA
GUAYAQUIL -
ECUADOR
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TABLETAS RECUBIERTAS,
DESCRIPCION D ELA FORMA

{QUIMEFA) LA HABANA CUBA

DIAMETRO

LABORATORIOS LABORATORIOS ROCNARF S.A FARMACEUTICA: TABLETAS oo | oras
ROCNARFSA |  GUAYAQUILECUADOR TITULAR: ZEOPAM 2 MG REDONDAS TAMARO Ne 5/15 * | 2012-00-
2 ECUADOR LORAZEPAM RECETA | MAC 09-
GUAYAQUIL LABORATORIOS ROCNARE 5.4 TABLETAS BICONVEXAS CON RANURA EN MECD[ o |1 znocz g | 20709
ECUADOR GUAYAQUIL ECUADOR UNA DE SUS CARAS ¥ CON
IMPRESION DE SU LOGOTIPG EN
LA OTRA COLOR VERDE
R
LABORATORIOS |  LABORATORIOS ROCNARF S.A. CLORDIAZEPO TA?S?;; ':iiﬂfé'g: CD :_ LA sao | asozsh
ROCNARFSA. |  GUAYAQUIL- ECUADOR TITULAR: XID ‘ - 11
27 GUAYAQUIL - MBGSATONOS ROCNARF S.A ECUADOR GASTROPAX TABLETAS BROMUROO DE TABLETAS CURIERTAS {NO RECETA MAN- 20122111 2017-11-21
ECUADOR GUAYAQUIL- ECUADOR cupinip | ENTERICAS) COLORAMARILLO, | MEDICA | 01-08
FORMA CIRCULAR, BICONVEXAS
TABLETAS DESCRIPCION DE LA
LABORATORIOS LABORATORIO ROCNARF S.A. FORMA FARMACEUTICA:
ROCNARFSA. | GUAYAQUILECUADOR TITULAR: ZEOPAM 1 MG TABLETAS REDONDAS TAMANG | BAJD | 02299- | ), 1)
I OATORID ROcARE s.a | ECUADOR TaLETAS LORAZEPAM | N2 5/16 BICONVEXAS CON RECETA | MAC- s |
e sooR SUAYAQUI ECUADOR RANURA EN UNA DE SUS CARASY | MEDICA | 12-02
CON IMPRESION DE SU LOGOTIPO
EN LA OTRA
IMERICKPHAR COMPRIMIDOS. COMPRIMIDOS
MACIA LTDA, |  GINSBERG ECUADOR 5.A. (PLANTA ALPRAZOLAM 0,5 MG | ALPRAZOLAM | N CDONDUS BICONVEXOS DE BAO | canoss | 2013-09
2 QUITO- | GUAYAQUIL), GUAYAQUIL - ECuaDOR | ECUADOR COMPRIMIDOS 1 COLORANARANIADO CONUN | RECETA |~ 0., 3 | WIBB
CoUADOR - RANURADO EN UNA DE SUS MEDICA
) — . CARAS.
[PYIPARAG |  ANSIETH 30 MG Ketazolam | #9/32 PRESENTA EN UNA DE SUS 20923 | 2012-10-
30 | ECUATORIANA | PARAGUAY. TITULAR: FARMACEUTICA RECETA 2017-10-15
ta ARAGURTA LA FEANANDO D8 Lo VAY COMPRIVIDOS | ...... 30,00mg | CARASUNARANURACOIOR | po | 0163 15
RS ASUNCON PARAGUAY GELESTE CON PUNTOS AZULES ]
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
MEDICAMENTA | FERNANDO DE LA MORA PARAGLAY. FLAZINIL™ 10 mg COMPRIMIDOS CIRCULARES, BAIO
‘| [PY]PARAG |  COMPRIMIDOS Zolpidem | BICONVEXOS, CON UNA CARA 24,844 | 2012-10-
31 | ECUATORIANA | TITULAR: FARMACEUTICA PARAGUAYA RECETA 2017-10-15
UAY RECUBIERTOS 10.00mg | RANURADA DIAMETRALMENTE. 12-02 15
S.A. $.A. FERNANDO DE LA MORA (Z0LPIDEM) COLOR. BLANCO MEDICA
.. PARAGUAY __ T -
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL LA ABLETAS. DESCHIPCION DE Lt
NORVILLE HABANA CUBA ENVASADOR ORI FAAACEUTCA,
ECUATORIANA |  ACONDICIONARG/EMPACADOR: ‘ BAJO
FENOBARBIT. IT, TABLETAS PLANA HG1 -05-
n CIA. LTDA. | EMPRESA LABORATORIOS MEDSOLLA |  CUBA E C;'iBLiT:SL 100 FENOBLARB A B1SELADAS R:\NURAD?B:S ok RECETA 5515280 201:305 2017-05-23
QUITO- | HABANACUBA  TITULAR: GRUPO cOLoR Bl oE 79 i pe | MEDICA
ECUADOR EMPRESARIAL FARMACEUTICA ’
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COMPRIMIDOS DE FORMA

Clorhidrato de | REDDNDA, PLANA CON BORDES BAIO
B, Cﬁ";’;ﬁg N NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. [ES] SPAIN R;’:':;ﬁ;?)gﬂf metilfenidato | BISELADOS CON RANURAENUNA |  RECETA 2332-3: 201033'"7' 2018-07-03
100mg | DESUSCARAS GRABADO"AB*Y | MEDICA
EN LA OTRA CARA "CG"
ZOLPIDEM TABLETAS RECUBIERTAS,
TARTRATO...... BLANCAS,
ZOLPIDEM TARTRATC | ...10.00mg | BRILLANTES,BICONVEXAS,O8LON |  BAJO
34 £ CTJTI';';';TE N SALUTAS PH':RL‘E; fl:‘\:' : HBARLEGEN | [AT] ':USTR' 10 MG, SANDOZ FQUIVALENTE | GAS,CON RANURA DE DIVISION RECETA fo:: 201:'_,;12' 2020-12-17
TABLETAS A EN UNA CARA, LONGITUD 10.2 | MEDICA
Z0LPIDEM...8. | +/-0.2 mm ALTURA 2.80+/- 0.2
03 mg mm, 70.2 Altura 2.8
. {ﬁ«lprazolam TABLETA OVALADA DE COLOR BAIO 595-
PFIZER CIA. PUERT XANAX 0.25 MG CAS28981- | BLANCO, RANURADA EN UN 2015-01-
38 LTDA. PFIZER PHARMACEUTICALS LLC RICO TABLETAS 97-7) LADO'Y EN OTRO GRABADO :E;Tci glElEs 08 2020-01-08
0.25 mg XANAX 0.25.
o [Alprazolam TABLETAS OVALADAS DECOLOR | o
PFIZER CIA. PUER XANAX 1 MG (A528981- | AZULADOD, RANURADA EN UN 2015-01-
36 LTDA. PFIZER PHARMACEUTICALS LLC RICO TABLETAS 97-7) 1.00 | LADOY EN OTROGRABADO :niffg g"ffs 08 2020-01-08
mg XANAX 1.0,
TABLETAS REDONDAS BAJO | 03204
37 | PROPHARS.A PROPHAR S.A. Euador | PPRAZOLAMOSOMG | Alprazolam ) oo nasenuna carape | Recera | man- | 0% | 2019108
TABLETAS 0.50 mg 18
COLOR ANARANJADO MEDICA | 10-04
PSICOFARMA SOLUCION (LIQUIDO)
DELECUADOR | TITULAR, FABRICADO Y ENVASADD TRANSPARENTE DE COLOR BAJG
38 S.A. POR: PSICCFARMA S.A. C.V. MEXKKO | MEXICO KR'AgE’:ﬁgg‘: Al | ONAZEPAM | LIGERAMENTE AMARILLO, OLOR |  RECETA 2;:;’: 201:2'05' 2017-05-02
GUAYAQUIL - D.F. MEXICO ¥ SABOR AGRADABLE A BANANA | MEDICA
ECUADOR LIBRE DE PARTICULAS EXTRANAS
PSICOFARMA
DEL ECUADGR | PSICOFARMA S.A. DE C.V. TLALPAN, DF SOLUCION TRANSPARENTE, LT I
39 SA. -MEXICO  TITULAR: PSICOFARMA | MEXICO ORTOPSIQUE 10 DIAZEPAM | LIGERAMENTE AMARILLA ¥ LIBRE |  RECETA ' o 2018-07-03
GUAYAQUIL- | S.A. DEC.V.TLALPAN, DF - MEXICO DE PARTICULAS VISIBLES. MEDICA
ECUADOR
PSICOFARMA
DEL ECUADOR PSICOFARMA $.A. DE C.V. CALZ. TABLETA. TASLETA REDONDA
SA. TLALPAN N’ 4369, TORIELLO GUERRA PLANA, BISELADA DE COLOR BAID | 19309 | 2013.00-
50 : MEXICO ALZAMO,25MG | ALPRAZOLAM |  BLANCO, CON LGGO EN UNA RECETA 2018-09-30
PSICODELCY C.P. 14050 DELEG. TLALPAN, D.F. CARAY CRUCETA EN LA OTRA. | EDICA 13 30
GUAYAQUIL- MEXICC

ECUADCR

LIBRE DE PARTICUEAS EXTRARAS.
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TABLETAS. DESCRIPCION DE LA

AMBOS LADOS DEL SURCO.

SEICSLA:::; FORMA FARMACEUTICA:
SA. PSICOFARMA 5.4, DE {.V. TLALPAN, DF ) . B . o TABLETA REDONDA, BISELADA DE BAJO H31801 | 2013-02- . _
41 PSICODELCU -MEXICO  TITULAR: PSICOFARMA MEXICD ORTOPSIQUE DIAZEPAM | COLOR BLANCO, CON LOGOTIPO RECETA 13 08 2018-02-04
GUAYAQUIL- S.A,. DE C.V. TLALPAN, DF - MEXICO POR UNA CARA Y CRECETA POR MEDICA
ECUADOR LA OTRA, LIBRE D.E PARTICULAS
EXTRANAS,
He::iz'rff;om COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
SUCEDAL 10MG e 10.0 CI!ZL(IJP:\ITF?)EESS ':SEPEE:SS BAMKD
42 ROE:EERS ROEMMERS 5 4. (W] ::LIGU COMFPRIMIDCS [Equ'r[:f::egnte a HOMOGENEQ ¥ COLOR BLANCG, RECETA i-lﬂfl)l; 20035]:05- 2020-05-31
RECUBIERTOS 8.04 mg EN UNA DE 5U5 CARAS MEDICA
Zolpidem PRESENTAN UNA RANURA DE
FRAGMENTACION
Base)
COMPRINVEDOS REDONDOS,
SANTO PLANODS, CON RANLRA
ROEMMERS DOMINGO- UNILATERAL, COLOR ROSADO. BAIO 369431 | 2013-11-
43 S.A.QUITO. LABORATORIOS ROWE 5.4.L. REPUBLICA ABAXON AP 1 AiPRAZOLAM WO DEBE PRESENTAR RECETA 113 2 2018-11-23
ECUADOR DOMINICAN REBANADAS, PARTICULAS MEDICA
A EXTRANAS, NI POLVO ADHERIDO
EN 5U SUPERFICIE
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.
ROEMMERS S.A.LL.F, BUENOS AIRES cﬁf;;':lig?t;;:;ﬂznoﬁ:‘r[;gis
ROEMMERS ARGENTINA. PARA NOVA ARGENTIA ABAXON 0,5 MG COLOR ROSAJDO EN UNA DE LAS BAIO 28552 2013-04-
44 S.A QUITO- S.4. BUENOS AIRES ARGENTINA. ARGENTINA COMPRIMIDOS ALPRAZOLAM CARAS PRESENTA LAS LETRAS AZ AECETA 09-08 30 2018-04-30
ECUADOR TiITULAR. NOVA ARGENTIA 5.A. BUENDS SUBLINGLUALES Y EN LA OPUESTA LA DOSIS DEL MEDICA
AIRES ARGENTINA PRODUCTO 0,5 GRABADAS EN
BAJ0 RELIVE.
Comprimide blance redondo
biconvexo, presenta una cara lisa
SANOF - y Ja otra con surco central y una BAJO
a5 AVENTIS DEL | SANOFI AVENTSS FARMACEUTICA LTDA | [BR) BRAZIL U?g:ﬁ%‘:mﬁ)gf‘ cl'gt:]a;:q;" “B" de un lado def surcoy "GL" |  RECETA 21900';;- 200296-10- 2019-10-26
ECUADOR S.A, ' del atro lado del surco. MEDICA
Diametro= 7,97 mm,
Espesor=2,92mm,
COMPRIMIDO BLANCO REDONDO
SANOF - Clobazam........ BIFLAND, PRESENTA UNA CARA BAIQ 29155 | 2010-01-
46 AVENTIS DEL SANOF AVENTIS FARMACEUTICA LTDA | [BR] BRAZIL URBADAN 2 MG. LISA Y LA OTRA CON SURCO RECETA 01-10 2% 2020-01-25
ECUADOR 5.4, CENTRALY UNA "BGO" DE MEDICA
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SANOFI - Pentazocina Solucién inyectable, incolora, BAID
47 aventispe, | SANOH! wwn;oazzccslimuw CEDEX- | (en} rrANCE sﬁfﬁ:ﬁﬁ?:ﬁﬂ; 30,00mg DCI libre de particulas RECETA ;_zo:_zgﬁ m;;o& 2021-06-28
ECUADOR S.A. 359-83-1 extrafas MEDICA
TABLETAS SUBLINGUALES COLOR
SCHERING ) BLANCAS, REDONDAS BAIO
a8 PLOUGH DEL SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V. [MXI:EX'C TEM;:E:&ZL’;T;?AS B”pﬁ'&;f'"& BICONVEXAS, LiSAS ENUNLADO |  RECETA iﬂoilt:s 20112;11' 2017-11-15
ECUADOR S.A. Y EN EL OTRO LA MARCA DE MEDICA
FABRICA SCHERING
SCHERING BAIO
[MX] MEXIC | TEMGESIC ® SDLUCION | Buprenorfina | SOLUCION CLARA INCOLORA, 20.426- | 2012-11-
9 Eiﬂjoﬁ;azi SCHERING-PLOUGHS.A. DE LY. 0 INVECTABLE 0.30mg/mL | LIBRE DE PARTICULAS EXTRANAS. :,IEEC;T& ros03 | 15 | OV
TABLETA
;E;;c;céﬂmg: TECNOQUIMICAS S.A. CALI - VALLE SEDATRIL 2 DFE;:;:;:E:E?FHE; L?AFI?LE:?&A BAO 1 3703 | 201300
A - - mg : 7 -04-
>0 Gumsr:auu ) COLOMBIA COLOMBIA TABLETAS CLONAZEPAM | - o \ONDA, PLANA, RANURADA EIEECI;TC’; 13 og | 20280404
ECUADOR EN CRUZ EN UNA CARA, LOGO TQ
EN LA OTRA, COLOR BLANCO
TECNOQUIMICA
$ DEL ECUADOR
SA.
GUAYAQUIL- . | ZOLPIDEM | TABLETA OBLONGA, BICONVEXA, |  BAID 02739-
51 ECUADOR TECNO%‘;'LTETQ:;?;M;T:”UND" COLOMBIA zow'?i:::ﬁsm MG | WEMITARTRAT | UNA CARA RANURADAY LA OTRA |  RECETA | MAE- 20123;0“” 2018:04:29
ANTES: ! a EL LOGOTIPO CARA LLANA MEDICA | 07-03
GRUFARQUIMIC
ASS.A.
GUAYAQUIL
WESTERN LABORATORIOS RECALCINE S.A. COMPRIMIDOS CIRCULARES,
PHARMACEUTIC | SANTIAGO-CHILE POR CUENTA DE . VALPAX DY 2 MG. PLANOS, BISELADOS, CON UNA BAID 23687 | 261307
52 | ALsa. quiro. | LABORATORIOS LAFI LiDA. SANTIAGO- | CHIE COMPRIMIDOS CLONAZEPAM RANURA DE COLOR RECETA | © " % 2018-07-26
ECUADOR CHILE. TITULAR: LABORATORIOS LAFE DISPERSABLES ANARANIADO, CON UN LEVE MEDICA
LTDA. SANTIAGO-CHILE OLOR A NARANJAS.
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