! REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ALERTA SANITARIA: Notificacion de robo de
dispositivos médicos y medicamentos de propiedad de
Fresenius Kabi S.A

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, da a conocer a la poblacion ecuatoriana,
profesionales de salud, distribuidores y farmacias, la notificacion emitida por la
razon social “Fresenius Kabi S.A”, referente al robo de los siguientes productos:

INFORMACION DE LOS PRODUCTOS ROBADOS

# REGISTRO
PRODUCTO SANITARIO LOTE CANTIDAD

DISPOSITIVOS MEDICOS

Compoflex® - 4F T&B 63 ml
CPD/100 ml SAG

BOLSA DE TRANSFERENCIA 1F

1973-DME-0616 | 85UHO1ABO0O 2,400

1161-DME-0715 | 71TL14CAO00 400
150mL
LINEA VOLUMAT ONCOLOGIA
VL ON 90 3277-DME-1217 84486111 300
; ; 3
Filtro Infulfill 0,2 um, 10 cm?, 3938-DME-0518 84273211 100
max 96
MEDICAMENTOS
DOCETAXEL II;UC50MG /AML - 2902-MEE-0717 | 87220431BD 120
DLk IEéUZOMG /IML- 2902-MEE-0717 | 87220431AE 120
BICARBONATO DE SODIO 8,4% 75SF0842 13,200
10mL x100 EC 22.023-1-03-05 755K2051 4,800
Imipenem/Cilastatin
500mg/500mg EC 1013-MEE-0515 IECU1022 960
[o)
CLORURO DE SODIO 0,3% 18.034-2-03-05 75SL2295 4,750

100ml x95 FFX EC
GLUCONATO DE CALCIO 10% GBE-00087-1-
10mL x100 EC PVP 02-05
AGUA BIDESTILADA 10mL
APIROFLEX x100 EC

75SH1670 6,000

24.997-03-03 755M2323 24,000
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FUENTE: notificacion emitida por “Fresenius Kabi S.A”.

RECOMENDACIONES A LA POBLACION EN GENERAL
Al respecto, la ARCSA recomienda lo siguiente:

1. Adquirir productos de uso y consumo humano que tengan Registro
Sanitario/Natificacién Sanitaria Ecuatoriana vigente, y que estos sean Unicamente
adquiridos en establecimientos autorizados.

2. En caso de identificar y/o contar con informacion sobre la posible
comercializacion de los lotes de los productos antes referidos, realizar la denuncia
a través del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por medio de la
aplicacion «Arcsa Movil».

3. Reportar cualquier evento o incidente adverso relacionado con el uso de
dispositivos médicos y medicamentos al correo electrénico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

Sus datos personales y la informacion proporcionada seran estrictamente
confidenciales.
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AMINOFILINA 250mg/10mL | o hegg 03 05 [ 755H1679 3,600
x100 EC
CLORURO POTASIO 14,9%
10mL APx100 EC GBE-0624-04-05 75TC0434 6,000
KETAMINA 500me/10mLFA | G 1381208 | 75512005 200
x10 EC
Epogen 200.0UI sol. inj. x100 94-MBE-0417 551 8,000
unid x Iml
Epogen 400pUI sol. inj. x100 91-MBE-0317 270 4,000
unid x 1ml
Rocuronium 50mg / 5ml EC 784-MEE-0215 16SA01 1,280
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