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ALERTA SANITARIA
Presunta falsificacién del producto “Besponsa”,
identificado en Ecuador, y notificado por la empresa
PFIZER CIA. LTDA.

Fecha de publicacion: 24/08/2026

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, informa a los profesionales de la salud, establecimientos
farmacéuticos y ciudadania sobre la presunta falsificacion del producto Besponsa,
identificada en territorio ecuatoriano y notificada por la empresa PFIZER CIA. LTDA.

El detalle del producto alertado se presenta a continuacion:

Tabla Nro.1. Detalle del producto alertado.
(N[o]pplo]f=Xe [cINo] (oo [I[i{el Besponsa
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Fecha caducidad 06/2026

La presente alerta se emite a partir del analisis y evaluacion de la denuncia y
documentacién presentada por la empresa PFIZER CIA. LTDA.; quien notific6 a la
Agencia sobre la presunta falsificacion en territorio ecuatoriano del producto antes
detallado.

La empresa PFIZER CIA. LTDA. inform6 que realizé los anélisis de laboratorio
correspondientes, cuyos resultados confirmaron que el producto y su envase son
falsificados, y que el producto no contiene un nivel significativo de la sustancia activa
inotuzumab ozogamicina.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ALERTADO

Imagen Nro. 1.
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Reconstitution and dilution
required.

No Preservatives

One Single-Dose Vial.
Discard unused portion.
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Imagen Nro. 2.
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Imagen Nro. 3.
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Refrigerate vial at 2°Cto 8°C
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on. Reconstitute with
USP to obtain a concentration of
4 mL Sterile Water for Injection,
0.25 mg/mL that delivers 3.6 mL
(0.9 mg). Gently swirl the vial to
d dissolution. Do Not Shake.
No U.S. standard of potency.
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Imagen Nro. 4.

SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, el producto ‘Besponsa’ no cuenta con registro sanitario ecuatoriano; por lo
tanto, no se encuentra autorizado para su importacion, distribucién, comercializacion ni
uso en el territorio nacional.

Al respecto, la ARCSA dentro del marco de sus competencias, activo las acciones de
control y vigilancia sanitaria a través de las Coordinaciones zonales respectivas.

RECOMENDACIONES

En consecuencia, debido al riesgo al que esta expuesta la poblacién por la
comercializaciéon de productos de uso y consumo humano presuntamente falsificados, los
cuales no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, y respecto de los cuales se
desconoce su contenido real, trazabilidad, condiciones de almacenamiento y transporte, e
incluso pueden contener sustancias NO declaradas, ARCSA recomienda al publico en
general:

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

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

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 informacion proporcionada seran estrictamente confidenciales.
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