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FICHA INFORMATIVA DE PRODUCTO

1. INFORMACION GENERAL

Tipo de producto: MEDICAMENTO

El producto BROMURO DE ROCURONIO SOLUCION
INYECTABLE 50 mg/ 5 ml con Registro Sanitario N°
8712-MEE-0124, lote N° SV24001, NO CUMPLE
con los caracteres organolépticos de ASPECTO vy el
parametro técnico fisico — quimico de PH

Motivo del anuncio: analizados en el Laboratorio de Referencia, de

acuerdo a las especificaciones presentadas por
SEVATTO PHARMA., mediante metodologia con
coédigo EP 7.2.1.1. AMOPG basado en USP-NF
2024. NO CUMPLE con lo sefialado en la Ley
Orgénica de Salud Art.141

Nombre de la empresa:

SEVATTO PHARMA /SIAAN INTERNACIONAL
ECUADORS. AS.

Marca:

N/A (MEDICAMENTO GENERICO)

Descripcidn del producto:

Producto: BROMURO DE ROCURONIO SOLUCION
INYECTABLE 50 mg/ 5 ml, con registro sanitaria N°
8712-MEE-0124, N° lote SV24001 en presentacion
comercial caja x 1 VIAL 50 mg/ 5 ml + prospecto
fecha de elaboracién 05/24, fecha de vencimiento
04/26, elaborado por el LABORATORIO SEVATTO
PHARMA vy titular: SIAAN INTERNACIONAL
ECUADORS. AS.

2. DISPOSICIONES DE LA AGENCIA

1)

2)

3)

4)

SUSPENSION PROVISIONAL DE LA NOTIFICACION SANITARIA /REGISTRO SANITARIO DEL
PRODUCTO BROMURO DE ROCURONIO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/ 5 ml, REGISTRO
SANITARIO NRO. 8712-MEE-0124, Lote SV24001, ELABORADO POR SIAAN INTERNACIONAL
ECUADOR S.A.S. CON RUC 0993390231001 UBICADO EN GUAYAS, GUAYAS / GUAYAQUIL /
ROCAFUERTE / GENERAL ELIZALDE 119 Y MALECON.

RETIRO DEL MERCADO LOS PRODUCTOS CORRESPONDIENTES A LA NOTIFICACION SANITARIA
/REGISTRO SANITARIO DEL PRODUCTO BROMURO DE ROCURONIO SOLUCION INYECTABLE
50 mg/ 5 ml, REGISTRO SANITARIO NRO. 8712-MEE-0124, Lote SV24001, ELABORADO POR
SIAAN INTERNACIONAL ECUADOR S.A.S. CON RUC 0993390231001 UBICADO EN GUAYAS,
GUAYAS / GUAYAQUIL / ROCAFUERTE / GENERAL ELIZALDE 119 Y MALECON.
CONSECUENTEMENTE A TRAVES DE LA DIRECCION DE COMUNICACION DE LA ARCSA DEBERA
EMITIR LA ALERTA Y/O PUBLICACION CORRESPONDIENTE A LA FICHA INFORMATIVA DEL
PRODUCTO CON EL MOTIVO DEL ANUNCIO CON LAS CONSIDERACIONES EXPUESTAS.
AUDIENCIA PARA EL LUNES 02 DE JUNIO DE 2025 A LAS 10:00 AM EN LAS OFICINAS DE LA
COORDINACION ZONAL 8.

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
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3. ACCIONES DE LA EMPRESA

Agencia Nacional de Regulacidn,

Control y Vigilancia Sanitaria

El establecimiento de razén social SIAAN INTERNACIONAL ECUADOR S. A.S. no ha informado a la
ARCSA las acciones de retiro de mercado del producto.

4. ESTADO ACTUAL DEL PRODUCTO

RETIRADO DEL MERCADO EN ESPERA
INMOVILIZADO EN LA NA
EMPRESA
INCINERADO NA

5. DETALLE DEL PRODUCTO (etiquetado — nimero de lote y producto)

Nombre Producto:

BROMURO DE ROCURONIO
SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5
ml

Marca:

N/A

Notificacion Sanitaria
Obligatoria / Registro

8712-MEE-0124

Sanitario:
Lote alertado: S$V24001
. SEVATTO PHARMA / SIAAN
Fabricante/Importador | |\ reeNACIONAL ECUADORSS.
AS.
Tipo de muestra: MEDICAMENTO

MEDICAMENTO
GENERICO

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +533-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec
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