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Alerta por falsificacion del producto TAMSULON DUO, lote
25023, notificado por la empresa MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A.

Fecha de publicacion: 28/01/2025

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez, en el marco de sus procedimientos internos para la deteccion, vigilancia y
control de productos falsificados, lleva a cabo diversas acciones. Estas incluyen la
recepcion y andlisis de denuncias provenientes de ciudadanos, industrias o
Coordinaciones Zonales, enviadas a través del Sistema de Gestion Documental QUIPUX,
Zimbra, ARCSA MOVIL, solicitudes de la Autoridad MSP, informes técnicos de
farmacovigilancia, notificaciones de alertas de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS/OPS), y el monitoreo de paginas web de agencias reguladoras internacionales.

En este contexto, ARCSA informa a los profesionales de salud, establecimientos
farmacéuticos y a la ciudadania sobre la notificacion de la empresa MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A. referente a la falsificacion del medicamento TAMSULON DUO (ver
detalles del producto alertado en la tabla Nro. 1).

Tabla Nro.1.- Datos del producto alertado
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ALERTADO

Nombre del producto TAMSULON DUO x 30 capsulas duras,
Lote 25023
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Fuente: Denuncia MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

La alerta se emite a partir del andlisis y evaluacién de la denuncia presentada por
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., titular del Registro Sanitario. La empresa notifico
gue, como resultado de la verificacion realizada a la trazabilidad del lote 25903, confirmo
gue dicho lote no esta destinado a comercializarse en el mercado ecuatoriano. Ademas,

informd que el lote 25023 tiene fecha de elaboracion octubre/2022 y fecha de expiracién
octubre/2024.

Situacién en el Ecuador

El producto TAMSULON DUO, cuenta con el siguiente registro sanitario ecuatoriano:

Tabla Nro.2.-Datos del producto TAMSULON DUO

Registro a . . Formade
Nombre SeriET Razén Social Fabricante N
TAMSULON MEDICAMENTA Bajo
DUO Cépsulas 431037'2"8EE' ECUATORIANA Assg':lAs'\é'A receta
Duras S.A. o ’ médica

Fuente: Consultor de medicamentos de la ARCSA

Acciones realizadas por ARCSA

En concordancia con sus procedimientos internos para el control y vigilancia de productos
falsificados de uso y consumo humano, ARCSA ha procedido a realizar las acciones
correspondientes de control y vigilancia dentro del marco de sus competencias.
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Finalmente, ARCSA informa a la ciudadania que, como parte de su planificacion anual
para el control y vigilancia de productos de uso y consumo humano, lleva a cabo operativos
interinstitucionales mensuales con el proposito de detectar e incautar productos
falsificados."

Recomendaciones

Debido a que los productos falsificados no garantizan calidad, seguridad ni eficacia, y su
uso o consumo puede poner en riesgo la salud de la poblacién, la ARCSA recomienda:

Establecimientos farmacéuticos:

» Adquirir y comercializar productos de uso y consumo humano que tengan Registro
Sanitario/ Notificacion Sanitaria/ Notificacién Sanitaria Obligatoria ecuatoriana
vigente.

Establecimientos de Salud:

» Notificar a al ARCSA sobre la adquisicion de productos falsificados con los datos
suministrados por los pacientes sobre la direccién y medio de adquisicion.

Poblaciéon en General:

» Adquirir productos de uso y consumo humano que tengan Registro Sanitario/
Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria ecuatoriana vigente, y que
estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.

» Verificar el nimero de registro sanitario del producto antes de utilizarlo,
confirmando su autenticidad a través de la aplicacion «Arcsa Movil».

» Tener en cuenta que muchos de estos productos falsificados se comercializan en
lugares sin autorizacion como ferias y/o en las redes sociales de internet y
distribuidos por mensajeria nacional e internacional

» En caso de identificar y/o contar con informacion sobre la posible comercializacion
del producto antes referido en establecimientos autorizados y no autorizados
realizar la denuncia a través del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec
o por medio de la aplicacién «Arcsa Mévil».

» Si ha utilizado el producto antes referido y ha observado o le han reportado
cualquier reaccion adversa o malestar, reportarlo al correo electrénico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

» Reportar cualquier evento adverso relacionado con medicamentos, al correo
electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

Sus datos personales y la informacion proporcionada serén estrictamente confidenciales.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +533-4 572-7440
www.controlsanitario.gob.ec

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

£ NUEVO

FCUADOR


mailto:control.posterior@controlsanitario.gob.ec
mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec
mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

