)| DEL ECUADOR

Alerta Sanitaria
RETIRO DEL MERCADO

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Fecha natificacion retiro:
27 de abril de 2026

Nombre de producto:

DIP SUSPENSION

Marca comercial de producto:
DIP

Clase de producto:

MEDICAMENTO

Principio activo / Concentracion (cuando aplique):
Sucralfato 20 mg / 100 ml

Forma Farmacéutica (cuando aplique):

Suspension

Presentacion comercial afectada:

Frasco plastico x 200 mL

Nro. Registro Sanitario (RS) / Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) (segun aplique):

20.404-1-10-02

Lote (s) / Serie (s):
C252505 y C252595

Fecha de expiracion:
C252505 (07-2027) y C252595 (07-2027)

Titular del Registro Sanitario (RS):
MERCK C.A.

Laboratorio Fabricgnte [ Pais:
ALTEA FARMACEUTICA S.A.

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

Motivo del retiro:

La razdn del retiro se basa en la identificacion de un fuera de especificacion relacionado
con el parametro de viscosidad el cual ha sido identificado en investigacion preliminar
tras la recepcion de 9 quejas sobre el desempefio de DIP® suspension lote C252505.

Derivado de este hallazgo, se ha hecho una revisién del parametro de los demas lotes
comerciales fabricados con fecha de expiracién vigente, donde se ha identificado un
segundo lote con desviéo en el parametro descrito por lo que se hace extensiva la
recogida de medicamento al lote C252595. Para este ultimo no se han recibido quejas.

Fotografias del producto:

Lote C252505

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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Lote C252595

il

f
if

LA PRI

i
(4]
.

1

|
%
i
’

I
i I
i

i
:
15!
1

!
¥
H
i
i

i
l

¥

i
f
:

RECOMENDACIONES

Al respecto, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — Arcsa,
recomienda a los profesionales de salud, establecimientos y poblacién en general, lo

siguiente:

e En caso de disponer el lote(s)/serie(s) del producto antes referido, no debe ser

utilizado.

e Identificar y separar de inmediato el lote(s)/serie(s) del producto objeto de retiro,
evitando su uso, venta o distribucion.

e Notificar oportunamente a la empresa responsable del retiro, proporcionando
informacidn completa sobre el lote(s)/serie(s) identificado.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador y24,//174
Teléfono: +593-4 372-T440 [Z'MM”

www.controlsanitario.gob.ec
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¢ Informar a ARCSA sobre la venta o distribucién del lote(s)/serie(s) del producto
antes referido, a través del correo control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por
medio de la aplicacion Arcsa Movil, u otro medio dispuesto para el efecto. Sus
datos personales y la informacion proporcionada seran estrictamente
confidenciales.

Las alertas de retiros del mercado tienen por objetivo comunicar a la poblacién general
sobre la medida sanitaria. Sin embargo, es la empresa responsable del retiro quien debe
informar a la cadena de comercializacion de los productos objetos de retiro, segin lo
establecido en el Instructivo Externo “Notificacion de Retiro del Mercado de Productos de
uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria IE-B.5.1.1-GN-02 version
02’

Direccian: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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