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ALERTA SANITARIA

Falsificacion y comercializacion no autorizada en redes
sociales del Dispositivo Médico PROFHILO 3,2% / SAL
SODICA DEL ACIDO HIALURONICO

Fecha de publicacion: 20-03-2025

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-Arcsa, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, da a conocer a los profesionales de salud, establecimientos y ciudadania,
la falsificacién y comercializacién no autorizada en redes sociales del producto PROFHILO
3,2%/ SAL SODICA DEL ACIDO HIALURONICO

La presente alerta se emite a partir del andlisis y evaluacién de la denuncia y
documentacién presentada por la Empresa DERMAVAN ECUADOR S.A., titular del
producto PROFHILO 3,2%/ SAL SODICA DEL ACIDO HIALURONICO; quien notifico
sobre la comercializacién no autorizada del Dispositivo Médico en redes sociales.

DERMAVAN ECUADOR S.A. manifestd que es el Unico titular e importador autorizado
por el fabricante IBSA FARMACEUTICI SRL para la comercializacion del producto.

Finalmente, DERMAVAN ECUADOR S.A. proporciona iméagenes comparativas del
producto alertado para su identificacion.

Imagenes comparativas del producto Original y Falsificado

Imagen Nro. 1.
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Imagen Nro. 2.
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SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, el producto “PROFHILO 3,2%/ SAL SODICA DEL ACIDO HIALURONICO’,
cuenta con Registro Sanitario ecuatoriano Nro. 15526-DME-1123 y con Titular del
Registro Sanitario DERMAVAN ECUADOR S.A.

RECOMENDACIONES

En consecuencia, debido al riesgo al que esta expuesta la poblacién por la
comercializacion de productos de uso y consumo humano falsificados, de calidad
subestandar o de productos no registrados, los cuales no pueden garantizar calidad,
seguridad y eficacia, Arcsa recomienda al publico en general:

1. Adquirir productos que tengan Registro Sanitario ecuatoriano vigente, y que estos
sean Unicamente adquiridos en establecimientos autorizados.

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

3. Reportar cualquier evento adverso no deseado al Centro Nacional de
Farmacovigilancia a través del correo
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

Sus datos personales y la informacidn proporcionada seran estrictamente confidenciales.
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