AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCION ARCSA-DE-033-2020-MAFG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 61, dispone que las
ecuatorianas y ecuatorianos gocen de derechos, entre ellos el participar en los
asuntos de interés publico.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 85, manda: “...) En la
formulacion, ejecucién, evaluacién y control de las politicas publicas y servicios
publicos se garantizara la participacién de las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades.”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 95, dispone: “Las
ciudadanas y ciudadanos, en forma individual y colectiva, participardn de manera
protagonica en la toma de decisiones, planificacion y gestion de los asuntos
publicos, y el control popular de las instituciones del Estado y la sociedad, y de
Sus representantes, en un proceso permanente de construccion del poder
ciudadano. La participacion se orientara por los principios de igualdad, autonomia,
deliberacién publica, respeto a la diferencia, control popular, solidaridad e
interculturalidad.”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 100, manda que: “En
todos los niveles de gobierno se conformaran instancias de participacion (...),
para: 1. Elaborar planes y politicas nacionales, locales y sectoriales entre los
gobiernos y la ciudadania”;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica determina que la administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de
eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion,
coordinacién, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlarda todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: 4...)
La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)”
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la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerarquico de aplicacion de las normas serad el siguiente: “(...) La
Constitucién; los tratados y convenios internacionales; las leyes orgéanicas; las
leyes ordinarias, las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y
reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demas actos y
decisiones de los poderes publicos (...)"

la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 4, dispone que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el
ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; las normas que dicte
para su plena vigencia seran obligatorias.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 6 numeral 18, indica que: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 18. Regular y realizar el
control sanitario de la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, (...)”

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el
Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro.
788 de fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establecen las
nuevas atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion
Transitoria Séptima, expresa que: “...) Una vez que la Agencia dicte las normas
gue le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica

()"

mediante Resolucion ARCSA-DE-055-2015-GGG con fecha 01 de septiembre de
2015, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA
suscribe el Instructivo para la emisiébn de actos administrativos normativos
contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA;

mediante Resolucion ARCSA-DE-016-2017-JCGO con fecha 22 de mayo de
2017, publicado en el Registro Oficial Edicion Especial Nro. 18 de fecha 22 de
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junio de 2017, se reformé el Estatuto Organico de Gestidn Organizacional de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
publicado en el Registro Oficial Nro. 99 de fecha 27 de enero de 2014; en el cual
se establecen las atribuciones y responsabilidades de la Direccidon Técnica de
Normativa Sanitaria, en su literales indica que: “a) Planificar y elaborar normativa
técnica sanitaria, para la vigilancia y control sanitario de los productos de uso y
consumo humano asi como los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario; b) Elaborar, modificar, reformar o extinguir normativa para la vigilancia y
control sanitario de los productos de uso y consumo humano asi como los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario para su aprobacion por el
Director Ejecutivo™:

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-030-2020-MAFG con fecha 17 de noviembre del
2020, publicado en el Registro Oficial Segundo Suplemento Nro. 338 de fecha 26
de noviembre de 2020, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA suscribe la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva que
establece los lineamientos para el Control de la Trazabilidad de Medicamentos,
Productos Bioldgicos y Dispositivos Médicos;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-030-2020-MAFG con fecha 17 de noviembre del
2020, publicado en el Registro Oficial Segundo Suplemento Nro. 338 de fecha 26
de noviembre de 2020, en su Disposicién Transitoria Primera establece que: “Los
proveedores para la RPIS de los medicamentos o productos bioldgicos que la
autoridad sanitaria nacional establezca para la primera fase de implementacién de
la trazabilidad, tendran un plazo de hasta seis (6) meses contados a partir de la
publicacion en el Registro Oficial de la presente normativa, para cumplir los
lineamientos establecidos en esta resolucion.”;

Que, por medio de la Accién de Personal No. 163 de fecha 08 de Julio del 2020, rige a
partir del 09 de julio de 2020, el Directorio de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, en uso de
sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley, expide el nombramiento al Dr.
Mauro Antonio Falconi Garcia, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Resolucion Nro. DIR-ARCSA-
001-2020 de fecha 07 de julio de 2020 y con base en el Acta de Directorio No.
DIR-ARCSA-001-2020 celebrada el 07 de julio de 2020; responsabilidad que
ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo Nro.
1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre de
2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015 publicado
en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, el Director Ejecutivo de la ARCSA:

RESUELVE:

PUBLICAR EL LISTADO DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS SUJETOS A CONTROL DE LA TRAZABILIDAD,
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ESTABLECIDO POR EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Articulo 1.- En aplicacion a lo dispuesto en la DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA
de la Resolucion ARCSA-DE-030-2020-MAFG, publicado en el Registro Oficial Segundo
Suplemento Nro. 338 de fecha 26 de noviembre de 2020, se procede a la publicacion del
listado que la Autoridad Sanitaria Nacional establecio para el efecto; segun el Oficio Nro.
MSP-SNPSI-2020-0262-0, suscrito por el Subsecretario Nacional de Promocién de la
Salud e Igualdad del Ministerio de Salud Publica, los mismos que se detallan a
continuacion:

Nro. Nombre Concentracion Forma Farmacéutica GAr\EIJ_pCO
1 Acetilcisteina 300 mg/3 mL SOLUCION INYECTABLE R
COMPRIMIDOS DE FORMA
2 Aciclovir 800 MG CAPSULAR RANURADOS EN J
AMBAS CARAS
3 Aciclovir 400 mg COMPRIMIDOS J
4 Aciclovir 200 mg TABLETAS J
5 Aciclovir 250'm POLVO PARA RECONSTRITUIR A 3
9 SOLUCION INYECTABLE
e 7 e TABLETAS CON RECUBRIMIENTO
6 Acido acetil salicilico 100 mg ENTERICO B
7 Acido alendrénico 20 MG TABLETAS REDONDAS, M
(Alendronato sddico) BICONVEXAS DE COLOR BLANCO
8 Acifigascorbico 100 mg/mL SOLUCION INYECTABLE A
(Vitamina C)
TABLETAS CIRCULAR,
- - BICONVEXA, RANURADA O
9 Acido folico 1 mg BICONVEXA LISA, COLOR B
AMARILLO
10 Acido fusidico 2% CREMA D
11 Acido tranexamico 500 mg TABLETAS B
12 Acido tranexamico 100 mg/mL SOLUCION PARA INYECCION B
13 | Acidovalproico (Sal 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS N
sbdica)
Acido valpréico (Sal LIQUIDO DE COLOR ROJO CON
14 Sé(ri)ica) 250 mg /5 mi SABOR A CEREZA Y OLOR N
CRACTERISTICO
15 | Acido valproico (Sal 375 MG/ML SOLUCION ORAL N
sbdica)
16 Acido zolendrénico AMG SOLUCION INYECTABLE M
17 Adalimumab 40 mg LiQUIDO PARENTERAL L
18 Afatinib 20-50 mg SOLIDO ORAL L
19 Albendazol 400 mg TABLETAS P
20 Albendazol 100 mg/5 mL SUSPENSION P
21 Albumina Humana 0.2 LIQUIDO PARENTERAL B
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COMPRIMIDO BLANCO,
BICONVEXO CON REBORDE,
CON RANURA DE
22 Alprazolam 0-25 MG FRACCIONAMIENTO ENUN SOLO |
LADO HOMOGENEO DE
SUPERFICIE LISA
23 Alprazolam 0,50 mg SOLIDO ORAL N
24 Alprostadil 20 meg/mL y 500 LIQUIDO PARENTERAL C
mcg/mL
25 Alteplasa 50 mg SOLIDO PARENTERAL B
I SOLUCION INYECTABLE
26 Amikacina 250 MG/ML INCOLORA J
LIQUIDO TRANSPARENTE, DE
27 Amikacina 250mg/imL COLOR LIGERAMENTE J
AMARILLENTO
28 Aminoacidos 15% SOLUCION B
29 Amiodarona 200 mg TABLETAS RECUBIERTAS C
30 Amlodipina 5mg TABLETAS C
31 Amlodipina 10 MG TABLETA C
32 Amoxicilina 500 mg CAPSULAS J
33 Amoxicilina 100 mg/mL POLVO PARA SUSPENSION J
Amoxicilina + Acido
34 clavulanico 500 mg + 125 mg TABLETAS RECUBIERTAS J
8¢/ (| »Amadglfa + Acido | (250 mg + 62,5 POLVO PARA SUSPENSION J
clavulanico mg)/5 mL
36 | Amoxicilina+Acido |4 o0 10 4+ 200 mg POLVO PARA INYECCION J
clavulanico
37 Amoxicilina + Acido (125 mg + 31,25 POLVO PARA RECONSTITUIR 3
clavulanico mg)/5 mL SUSPENSION ORAL
- POLVO PARA SOLUCION
38 Ampicilina 1 000 mg INYECTABLE J
- POLVO PARA SOLUCION
39 Ampicilina 500 mg INYECTABLE J
. POLVO PARA SOLUCION
40 | Ampicilina + Sulbactam | 1 000 mg + 500 mg INYECTABLE J
41 Atenolol 50 mg TABLETAS C
42 Atenolol 100 mg TABLETA RECUBIERTA C
43 Atorvastatina 20 mgy 40 mg SOLIDO ORAL C
44 Atorvastatina 80 mg SOLIDO ORAL C
45 Azatioprina 50 mg TABLETAS L
46 Azitromicina 500 mg TABLETA RECUBIERTA J
47 Azitromicina 200 mg/5 mL SUSPENSION ORAL J
. POLVO LIOFILIZADO PARA
48 Basilximab 20 mg SOLUCION INYECTABLE L
. SOLUCION EN AEROSOL PARA
49 Beclometasona 50 mcg/dosis INHALACION ORAL
50 Beclometasona 250 mcg/dosis SOLUCION PARA INHALACION R
51 Bencilpenicilina 5000 000 Ul POLVO PARA SOLUCION J
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(Penicilina G Cristalina) INYECTABLE
Bencilpenicilina POLVO PARA SUSPENSION
52 (Penicilina G Cristalina) 1,000 000 Ul INYECTABLE J
Bencilpenicilina
e T POLVO PARA RECONSTITUIR
53 benzatinica (I?gmcﬂma 2 400 000 Ul SUSPENSION A INYECTABLE J
G benzatinica)
Bencilpenicilina
e T POLVO PARA RECONSTITUIR
54 benzatinica (I?gmcﬂma 1 200 000 UI SUSPENSION INYECTABLE J
G benzatinica)
Bencilpenicilina
e T POLVO PARA RECONSTITUIR
55 benzatinica (I?gnlcmna 600 000 Ul SUSPENSION A INYECTABLE J
G benzatinica)
56 Bendamustina 25 mgy 100 mg SOLIDO PARENTERAL L
57 Betametasona 0.05 % CREMA D
58 Betametasona 4 mg/mL SOLUCION INYECTABLE H
59 Betametasona 0,05% LOCION ( LIQUIDO CUTANEO ) D
60 Bevacizumab 25 mg/mL SOLUCION PARA PERFUSION L
61 Bicalutamida 50 mg SOLIDO ORAL L
62 Bicarbonato de sodio | 1 mEg/mL (8,4%) SOLUCION INYECTABLE B
63 Biperideno 2mg TABLETA N
64 Bortezomib 3,5 mg SOLIDO PARENTERAL L
65 Bupivacaina 0,75% SOLUCION INYECTABLE N
hiperbarica
66 Buprenorfina 20 mg PARCHE TRANSDERMICO N
67 Buprenorfina 0,3 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
68 Buprenorfina 10 mg PARCHE TRANSDERMICO N
69 Buprenorfina 5mg PARCHE TRANSDERMICO N
Butilescopolamina (N- )
70 butilbromuro de 20 mg/mL SOLUCION INYECTABLE A
hioscina)
71 Cabergolina 0.5 MG TABLETAS RECUBIERTAS N
72 Calcio gluconato 10% SOLUCION INYECTABLE A
Calcipotriol +
73 Betametasona (50 meg +0,5 UNGUENTO D
dipropionato mg)/g
74 Calcitriol 0,5 mcg CAPSULAS A
75 Capecitabina 500 mg TABLETA RECUBIERTA L
76 Carbamazepina 200 mg TABLETAS N
77 Carbamazepina 100 mg/5 mL SUSPENSION ORAL N
78 Carboolatino 10 mg/mL (150 POLVO LIOFILIZADO PARA L
P mg) SOLUCION INYECTABLE
79 Carboolatino 10 MG/ML (450 | TACO LIOFILIZADO COLOR ROJO L
b MG) ANARANJADO HOMOGENEO
TABLETAS REDONDAS,
80 Carvedilol 6.25 MG BICONVEXAS, DE COLOR C
ANARANJADO
. TABLETAS OBLONGAS DE
81 Carvedilol 25 mg COLOR PARDO C
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82 Carvedilol 12,5 mg TABLETAS C
83 Cefalexina 500 mg CAPSULA DE GELATINA DURA #0 J
84 Cefalexina 250 mg/5 mL SUSPENSION J
85 Cefazolina 1 000 mg POLVO INYECTABLE J
POLVO PARA SOLUCION
86 Cefepima 1 000 mg INYECTABLE / POLVO BLANCO A J
AMARILLO PALIDO
87 Cefotaxima 1.000 mg SOLIDO PARENTERAL J
88 Ceftazidima 1 000 mg POLVO PARA INYECCION J
POLVO CRISTALINO DE COLOR
89 Ceftriaxona 1 000 mg BLANCO A AMARILLO J
ANARANJADO
90 Ceftriaxona 500 mg POLVO PARA INYECCION J
91 Cefuroxima 750 mg SOLIDO PARENTERAL J
92 Cetuximab 5 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL L
93 Ciclosporina 25 mg CAPSULAS L
94 Ciclosporina 100 mg CAPSULAS L
95 Ciclosporina 50 mg CAPSULAS L
96 Ciprofloxacina 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS J
97 Ciprofloxacina 2 mg/mL SOLUCION INYECTABLE J
98 Cisplatino 1 MG/ML (50 MG) SOLUCION INYECTABLE L
. . POLVO LIOFILIZADO PARA
& i rapna 500 mg SOLUCION INYECTABLE L
: . POLVO LIOFILIZADO PARA
100 Citarabina 1 000 mg SOLUCION INYECTABLE L
101 Claritromicina 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS J
102 Claritromicina 250MG / 5ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL J
’ - GRANULOS PARA RECONSTITUIR
103 Claritromicina 125 mg/5 mL SUSPENSION ORAL J
CAPSULA DE GELATINA DURA #0
CUERPO COLOR BLANCO Y TAPA
COLOR ROJO, CONTIENE EN SU
104 Clindamicina 300 mg INTERIOR POLVO FINO DE J
COLOR BLANCO, CON OLOR
CARACTERISTICO, LIBRE DE
PARTICULAS EXTRANAS
105 Clindamicina 150 mg/mL SOLUCION INYECTABLE J
106 Clobazam 10 mg SOLIDO ORAL N
107 Clonazepam 2mg COMPRIMIDOS N
SOLUCION INCOLORA,
TRASLUCIDA, LIBRE DE
108 Clonazepam 2,5 mg/mL PARTICULAS EXTRANAS, OLOR N
CARACTERISTICO A
MELOCOTON
109 Clopidogrel 75 mg TABLETAS RECUBIERTAS
: TABLETA RECUBIERTA COLOR
110 Clopidogrel 300 MG AMARILLO, OBLONGA
111 Clortalidona 25 mg TABLETAS C
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. SOLUCION INYECTABLE
0,
112 Cloruro de potasio 2 MEQ/ML (14,9%) INCOLORO
: SOLUCION INYECTABLE
0
113 Cloruro de sodio 3.4 MEQ/ML (20%) INCOLORO
: CREMA SUAVE, HOMOGENEA
114 Clotrimazol 2% COLOR BLANCO
115 Clotrimazol 500 mg TABLETA VAGINAL
TABLETA CIRCULAR, COLOR
116 Colchicina 0,5mg BLANCO,’CON LOGO, LIBRE DE
PARTICULAS EXTRANAS
117 Colistina 100 mg POLVO PARA INYECTABLES
Cotrimoxazol
118 (Sulfametoxazol + 800 mg + 160 mg COMPRIMIDOS
Trimetoprima)
Cotrimoxazol
119 (Sulfametoxazol + 400 mg + 80 mg COMPRIMIDO
Trimetoprima)
120 (Sﬁfata':gtoo’ggl . (200 MG + 40 SUSPENSION ORAL
) ) MG)/5 ML HOMOGENEA, COLOR BLANCO
Trimetoprima)
. POLVO LIOFILIZADO PARA
2 Ueabazina 200 mg SOLUCION INYECTABLE
. POLVO PARA RECONSTITUIR A
13& erhgzina 100 mg SOLUCION INYECTABLE
123 Darunavir 600 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
124 Daunorubicina 2 mg/mL (20 mg) POLVO PARA INYECCION
TABLETAS REDONDAS,
BICONVEXAS DE COLOR BLANCO
125 Deferasirox 500 mg CREMOSO, CON RANURA
CENTRAL EN UNA DE SUS
CARAS
126 Dexametasona 4 mg TABLETAS H
127 Dexametasona 4 mg/mL SOLUCION INYECTABLE H
128 Dexmedetomidina 100 mcg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
129 Dexrazoxano 500 mg SOLIDO PARENTERAL \%
130 Diazepam 5 mg/mL SOLUCION INYECTABLE N
131 Diazepam 5 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
132 Diazepam 10 mg SOLIDO ORAL N
133 Diazepam 5 mg SOLIDO ORAL N
134 Diclofenaco 50 mg TABLETAS M
135 Diclofenaco 25 mg/mL SOLUCION INYECTABLE M
136 Dicloxacilina 250 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION J
137 Dicloxacilina 500 mg CAPSULAS J
: - POLVO PARA RECONSTITUIR
138 Dicloxacilina 125 mg/5 mL SUSPENSION ORAL J
139 Difenhidramina 50 mg TABLETAS R
TABLETA SIN RECUBRIMIENTO
140 Digoxina 250 mcg REDONDA DE COLOR BLANCO C
CON UNA LINEA EN UN LADO
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-~ CAPSULA DURA LIBERACION
141 Diltiazem 90 mg PROLONGADA C
142 Diltiazem 60 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO C
-~ TABLETAS RECUBIERTAS DE
143 Diltiazem 120 MG LIBERACION PROLONGADA c
144 Dimenhidrinato 50 mg TABLETA N
145 Dobutamina 50 mg/mL SOLUCION INYECTABLE C
SOLUCION CONCENTRADA PARA
146 Docetaxel 40 MG/ML INEUSION L
147 Dolutegravir 50 mg SOLIDO ORAL J
148 Dornasa alfa 25mg/25mL (2| g5 yc|ON PARA INHALACION R
(desoxirribonucleasa) 500 UI)
149 Doxazosina am TABLETAS REDONDAS, PLANAS, c
9 DE COLOR BLANCO
150 Doxazosina om TABLETAS OBLONGAS, PLANAS, c
9 DE COLOR BLANCO
151 Doxiciclina 100 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS J
- POLVO LIOFILIZADO PARA
152 Doxorubicina 10 mg SOLUCION INYECTABLE L
153 Dutasterida 0,5 mg SOLIDO ORAL G
154 Enalapril 20 mg TABLETAS C
155 Enalapril 10 mg TABLETAS C
156 Enalapril 5mg TABLETAS C
: SOLUCION INYECTABLE,
e\ Salnpril 1.25 mg/m| TRANSPARENTE INCOLORO c
158 Enoxaparina 4 000 Ul (40 mg) SOLUCION INYECTABLE B
159 Enoxaparina 6 000 Ul (60 mg) SOLUCION INYECTABLE B
, SOLUCION CLARA, HOMOGENEA
160 Enoxaparina 8000 Ul (80 mg) E INCOLORA B
. SOLUCION INYECTABLE CLARA,
161 Enoxaparina 2000 Ul (20 mg) HOMOGENEA E INCOLORA B
162 Enzalutamida 40 mg SOLIDO ORAL L
163 | Epinefrina (adrenalina) 1 mg/mL SOLUCION INYECTABLE C
Epinefrina (adrenalina) | 22,5 mg/mL (2,25 SOLUCION PARA INHALACION
164 S R
racémica %) ORAL
L POLVO LIOFILIZADO PARA
165 Epirubicina 10mg SOLUCION INYECTABLE L
166 Eritromicina 500 mg TABLETA RECUBIERTA J
167 Eritromicina 200 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL J
168 Eritropoyetina 5 000 Ul SOLUCION INYECTABLE B
SOLUCION CLARA E INCOLORA,
169 Eritropoyetina 10 000 Ul TRANSPARENTE Y LIBRE DE B
PARTICULAS VISIBLES
SOLUCION CLARA E INCOLORA,
170 Eritropoyetina 4 000 Ul TRANSPARENTE Y LIBRES DE B
PARTICULAS VISIBLES
SOLUCION CLARA E INCOLORA,
171 Eritropoyetina 2000 Ul TRANSPARENTE Y LIBRES DE B
PARTICULAS VISIBLES
i ién: Av. Francisco rellana y Av. Paseo arqu t':.‘;!‘.".‘.
Eari;i::e?Sr:J'ian:-.':-]qu(.: 5 %C:ng;t.l)lap]oaaid? (JEI;(;?[]CS fd(jtl:;erx?q u(ijl - Ecuador ﬁJg{E ]S fm Mgz
Teléfono: 593-4 372-7440 . - M —

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

172 Espironolactona 100 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C
173 Espironolactona 25 mg TABLETA C
174 | [Estradiolvalerato+ | o0\ 56 moymi SOLUCION INYECTABLE G
Noretisterona enantato
175 Estriol 1 mglg (0,1%) CREMA VAGINAL G
176 Etanercept 50 mg SOLUCION INYECTABLE L
177 Etanercent o5 m POLVO LIOFILIZADO Y SOLVENTE .
P 9 PARA SOLUCION INYECTABLE
178 Exemestano 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS L
POLVO Y DISOLVENTE PARA
179 Factor IX 600 Ul SOLUCION INYECTABLE O PARA B
PERFUSION
POLVO LIOFILIZADO Y SOLVENTE
180 Factor IX 250 U PARA RECONSTITUCION A B
SOLUCION INYECTABLE
181 Fenitoina 100 mg TABLETA N
182 Fenobarbital 60 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
183 Fentanilo 0,05 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
184 Fentanilo 4,2 mg (25 SOLIDO CUTANEO N
mcg/hora)
SOLUCION TRANSPARENTE,
185 Filgrastim 300 mcg INCOLORA Y LIBRE DE L
PARTICULAS SEDIMENTADAS
186 Fitomenadiona 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE B
187 Fluconazol 150 mg TABLETAS RECUBIERTAS J
188 Fluconazol 2 mg/mL SOLUCION INYECTABLE J
189 Fluoruracilo 5% CREMA L
190 Fluoxetina 20 mg CAPSULAS N
191 Fluticasona 125 mn‘]:ggy 250 LIQUIDO PARA INHALACION R
192 Fluticasona 125 mnfggy 250 LiIQUIDO PARA INHALACION R
193 Folinato calcico 10 mg/mL SOLUCION PARA INYECCION Vv
(Leucovorina)
194 Folinato calcico 15 mg TABLETA Y,
(Leucovorina)
195 Fosfomicina 1g SOLIDO PARENTERAL J
196 Fulvestrant 50mg/mL LIQUIDO PARENTERAL L
197 Furosemida 40 mg TABLETAS C
198 Furosemida 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE C
199 Gabapentina 300 mg CAPSULAS N
- POLVO LIOFILIZADO PARA
200 Gemcitabina 1 000 mg SOLUCION INYECTABLE L
- POLVO LIOFILIZADO PARA
201 Gemcitabina 200 mg SOLUCION INYECTABLE L
TABLETA RECUBIERTA DE
L COLOR BLANCO, DE FORMA
202 Gemfibrozilo 600 mg OBLONGA, CON RANURAEN UNA|  ©
DE SUS CARAS
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SOLUCION INYECTABLE,
203 Gentamicina 80 mg/mL INCOLORA A LIGERAMENTE J
AMARILLENTA
SOLUCION INYECTABLE
204 Gentamicina 40 mg/mL INCOLORA A LIGERAMENTE J
AMARILLENTA
205 Gentamicina 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE J
206 Glicazida 30 mg y 60 mg SOLIDSFSOIT_%LN%EDEAR)ACION A
SOLUCION INCOLORA O
Heparina (no LIGERAMENTE AMARILLA,, LIBRE
207 fragcionada) 5 000 Ul/mL DE TURBIDEZ Y DE PARTICUL’AS B
VISIBLES, SIN SEDIMENTACION
EN EL FONDO
Hidrocortisona, POLVO ESTERIL PARA
208 succinato sodico 100 mg INYECCION H
. . POLVO LIOFILIZADO PARA
209 Hidrocortisona, 500 mg RECONSTITUIR SOLUCION H
succinato sédico INYECTABLE
210 Hidroxocobalamina 1 ma/mL SOLUCION INYECTABLE DE Vv
(Vitamina B12) 9 COLOR ROJO CLARO
211 Ibuprofeno 400 mg TABLETAS M
SUSPENSIC’)N ORAL
HOMOGENEA, DE COLOR
212 Ibuprofeno 200 mg/5 mL ROSADO, SABOR DULCE Y M
AROMA A TUTTI FRUTTI, LNIBRE
DE PARTICULAS EXTRANAS
213 Idarubicina 1 mg/mL Pglo‘l\_/gcl‘lg\llz III_NI\Z(EIS:?APBAI\_IEA L
214 Imatinib 400 mg TABLETA RECUBIERTA L
215 Imatinib 100 mg CAPSULAS L
216 | Imipenem + clastatina | 500 mg + 500 mg | "O-VO ESTERIL PARA SOLUGION|
217 Indacaterol 150 mnfggy 300 SOLIDO PARA INHALACION R
POLVO PARA CONCENTRADO
218 Infliximab 100 mg PARA SOLUCIQN PARA L
PERFUSION
Inmunoglobulina .
219 | ) ditimocitica (Equina) 50 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL L
220 Insulina Glargina 100 Ul/ mL LiQUIDO PARENTERAL A
221 Insulina humana 100 UI/mL SOLUCION INYECTABLE A
(accion rapida)
222 | Insulina humana NPH 100 UI/mL SUSPENSION INYECTABLE A
(accion intermedia)
293 | Insulina Ultrarapida 100 UI/ mL LIQUIDO PARENTERAL A
(asparta)
Insulina Ultrarapida LIQUIDO PARENTERAL
224 (lispro) 100 UmL (PLUMAS/CARTUCHOS ) A
225 Interferén alfa 2b 30 000 000 Ul SOLUCION INYECTABLE L
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226 Interferon beta 1a 36 000 000 Ul SOLUCION INYECTABLE L
227 Interferon beta 1a 6 000 000 Ul SOLUCION INYECTABLE L
228 Ipratropio bromuro 0,02 mg/dosis SUSPENSION PARA INHALACION R
229 Ipratropio bromuro 0,25 mg/mL SOLUCION PARA NEBULIZACION R
SOLUCION CLARA LIMPIDO,
230 Irinotecan 20 mg/mL COLOR AMARILLO PALIDO A L
AMARILLO
231 Isotretinoina 10y 20 mg SOLIDO ORAL D
232 ltraconazol 100 mg CAPSULAS J
SOLUCION INYECTABLE LIMPIDA
233 Ketorolaco 30 mg/mL INCOLORA M
234 Labetalol 200 mg SOLIDO ORAL C
235 Lagtrrl(r;a;rzggggl)ess ’ (en blanco) SOLUCION OFTALMICA S
inertes INCOLORA TRASLUCIDA
236 Lamotrigina 100 mg TABLETA N
237 Lamotrigina 50 mg TABLETA N
238 Lamotrigina 25 mg COMPRIMIDO N
239 Latanoprost 0,01% SOLUCION OFTALMICA S
240 Leflunomida 20 mg SOLIDO ORAL L
241 Lenalidomida 2.5 mg-25mg SOLIDO ORAL L
242 Letrozol 2,5 mg TABLETA RECUBIERTA L
POLVO ESTERIL PARA )
243 Leuprolide 11,25 mg RECONSTITUIR A SUSPENSION
INYECTABLE
POLVO ESTERIL PARA )
244 Leuprolide 3,75 mg RECONSTITUIR A SUSPENSION L
INYECTABLE
245 Leuprolide 7,5 mg POLVO LIOFILIZADO L
246 Levetiracetam 500 mg/5 mL LIQUIDO ORAL N
247 | Levodopa + Carbidopa | 250 mg + 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS N
248 Levofloxacina 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS J
249 Levofloxacina 500 mg/100 mL SOLUCION INYECTABLE J
250 Levomepromazina 100 mg TABLETAS RECUBIERTAS N
TABLETA CIRCULAR BICONVEXA,
051 Levonorgestrel 0,75 mg CARA INFERIOR LISA, CARA
' SUPERIOR CON LOGO L, DE
COLOR BLANCO
252 Levonorgestrel 1,5mg TABLETA RECUBIERTA
253 Levonorgestrel + | 155 oo+ 30 meg | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Etinilestradiol
TABLETA CASI BLANCA
254 Levotiroxina sodica 0.05MG REDONDA, PLANA CON RANURA
EN AMBOS LADOS
TABLETA CASI BLANCA
255 Levotiroxina sédica 0.100MG REDONDA, PLANA CON RANURA
EN AMBOS LADOS
TABLETA CIRCULAR DE COLOR
256 Levotiroxina sédica 0,075 mg BLANCO, CON RANURA EN CRUZ
EN UNA CARA Y LA INSCRIPCION
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DE (75) EN LA OTRA
TABLETAS CIRCULAR, DE COLOR
o L BLANCO, CON RANURA EN CRUZ
257 Levotiroxina soédica 0,125 mg EN UNA CARA Y LA INSCRIPCION H
125 EN LA OTRA
258 Lidocaina (sin 206 SOLUCION INYECTABLE N
epinefrina)
259 Linezolid 2 mg/mL SOLUCION PARA INFUSION J
260 Litio, carbonato 300 mg TABLETA N
: TABLETAS REDONDAS,
261 Loratadina 10 mg BICONVEXAS R
262 Loratadina 5 mg/5 mL JARABE R
263 Lorazepam 2mg/mLy 4 LIQUIDO PARENTERAL N
mg/mL
264 Lorazepam 1mg SOLIDO ORAL N
265 Lorazepam 2 mg SOLIDO ORAL N
266 Losartan 100 mg TABLETA RECUBIERTA C
267 Losartan 50 mg TABLETA RECUBIERTA C
POLVO PARA SOLUCION
268 Meropenem 1 000 mg INYECTABLE J
POLVO PARA SOLUCION
269 Meropenem 500 mg INYECTABLE J
270 Mesalazina 500 mg SOLIDO ORAL A
271 Metformina 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
272 Metformina 850 mg TABLETAS RECUBIERTAS A
273 Metformina 1 000 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
. COMPRIMIDO RECUBIERTO DE
274 Metformina 750 mg LIBERACION PROLONGADA A
Metilergometrina (o 4
275 GO02AB03 Ergometrina) 0,2 mg/mL SOLUCION INYECTABLE G
276 Met"p;g‘ejgtsg'ona’ 80 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE H
Metilprednisolona, POLVO PARA SOLUCION
21 succinato 125 mg INYECTABLE H
Metilprednisolona, POLVO PARA SOLUCION
278 succinato 500 mg INYECTABLE H
279 Metoclopramida 5 mg/mL SOLUCION INYECTABLE A
280 Metotrexato 2,5 mg TABLETAS L
281 Metronidazol 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS P
282 Metronidazol 5 mg/mL SOLUCION INYECTABLE J
. COMPRIMIDOS
283 Micofenolato 180 mg GASTRORRESISTENTES L
284 Micofenolato 500 mg TABLETA RECUBIERTA L
TABLETA CAPSULAR BICONVEXA
. CON CUBIERTA DE COLOR
285 Micofenolato 360 mg BLANCO, RANURADA EN AMBAS L
CARAS
286 Micofenolato 250 mg CAPSULAS L
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287 Midazolam 5 mg/mL SOLUCION INYECTABLE N
SOLUCION LIMPIDA LIBRE DE
288 Midazolam 1 mg/mL PARTICULAS, INCOLORA O N
LIGERAMENTE AMARILLENTA
289 Midazolam 1 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
290 Mometasona 50 MCG SUSPENSION NASAL R
201 Mononitrato de 20 mg TABLETA
isosorbida
SOLUCION ACUOSA CLARA,
292 Morfina MORFINA 20 mg INCOLORA A LIGERAMENTE N
AMARILLA
293 Morfina 10 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
294 Morfina 20 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL N
: SOLIDO ORAL (LIBERACION
295 Morfina 10 mg PROLONGADA)
, SOLIDO ORAL (LIBERACION
296 Morfina 30 mg PROLONGADA) N
. SOLIDO ORAL (LIBERACION
297 Morfina 60 mg PROLONGADA)
298 Morfina 10 mg SOLIDO ORAL
TABLETA CAPSULAR,
Multienzimas BICONVEXA CON RECUBIERTA
299 | (pancreatina: amilasa 150 mg (8 000 Ul, | ENTERICA, DE COLOR BLANCO, A
P AN rdteasa) | 10 000 UI, 600 UI) LISA EN AMBAS CARAS, CON
N K OLOR CARACTERISTICO, LIBRE
DE PARTICULAS EXTRANAS
300 Nifedipina 10 mg TABLETAS RECUBIERTAS C
301 Nilotinib 150 mg y 200 mg SOLIDO ORAL L
: . TABLETA DE COLOR AMARILLO,
302 Nitrofurantoina 100 mg FORMA CIRCULAR J
. . SUSPENSION COLOREADA DE
303 Nitrofurantoina 25.000 mg/5mL AMARILLO J
304 Norepinefrina 1 mg/mL SOLUCION INYECTABLE C
: POLVO LIOFILIZADO PARA
305 Octreotida 20 mg RECONSTITUIR SUSPENSION H
306 Octreotida 0,1 mg/mL SOLUCION INYECTABLE H
307 Olopatadina 0,1%y 0,2 % LIQUIDO OFTALMICO S
CAPSULAS DE LIBERACION
308 Omeprazol 20 mg RETARDADA A
POLVO PARA SOLUCION
309 Omeprazol 40 mg INYECTABLE A
310 Ondansetrén 4 mg TABLETA A
311 Ondansetrén 8 mg TABLETAS A
312 Ondansetrén 2 mg/mL SOLUCION INYECTABLE A
313 Oseltamivir 75 mg CAPSULAS J
- POLVO PARA SOLUCION
314 Oxacilina 1 000 mg INYECTABLE J
TABLETAS RECUBIERTAS
315 Oxicodona 10 mg REDONDAS BICONVEXAS DE N
COLOR BLANCO
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, TABLETA DE LIBERACION
316 Oxicodona 40 mg PROLONGADA N
, TABLETA DE LIBERACION
317 Oxicodona 20 mg PROLONGADA N
318 Oxitocina 10 Ul/mL SOLUCION INYECTABLE H
319 Paclitaxel 6 mg/mL SOLUCION INYECTABLE L
320 Paracetamol 500 mg TABLETAS N
321 Paracetamol 150 mg/5 mL JARABE N
Cada 5 mL )
329 Paracetamol contienen: JARABE CON COLORACION N
Paracetamol 160 ROSA ROJIZA SABORIZADO
m
323 Paracetamol 120 mgg/5 mL JARABE / LIQUIDO ORAL N
324 Paracetamol 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE N
325 Paracetamol 100 mg/mL SOLUCION GOTAS ORALES N
o SOLUCION INYECTABLE
326 Paricalcitol 5 MCG/ML ACUOSA, INCOLORA H
327 Permetrina 1% EMULSION P
328 Pertuzumab 30 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL L
TABLETAS REDONDAS, COLOR
329 Prednisolona 5 mg NARANJA CLARO, PLANAS, CON H
LOGO TQ EN UNA CARAY LISA
EN LA OTRA
330 Prednisona 5mg TABLETA H
331 Prednisona 20 mg TABLETA H
332 Progesterona 100 mg CAPSULA BLANDA G
333 Propofol 20 mg/mL SOLUCION PARA INFUSION N
334 Propofol 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE N
335 Propranolol 40 mg TABLETAS RECUBIERTAS C
336 Quetiapina 25 mg TABLETA CUBIERTA N
337 Quetiapina 200 mg TABLETA RECUBIERTAS N
338 Quetiapina 300 mg TABLETA RECUBIERTA N
339 Raltegravir 400 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS J
340 Ranitidina 150 mg TABLETAS RECUBIERTAS A
341 Ranitidina 25 mg/mL SOLUCION INYECTABLE A
342 Remifentanilo 5mg POLVO LIOFILIZADO N
POLVO LIOFILIZADO PARA
343 Remifentanilo 2mg RECONSTITUIR A SOLUCION N
INYECTABLE
344 Risperidona 1 mg/mL SOLUCION ORAL N
345 Risperidona 2 mg TABLETA RECUBIERTA N
346 Risperidona 25 mg POLVO PARA INYECCION N
347 Risperidona 37,5mg POLVO PARA INYECCION N
. CONCENTRADO PARA SOLUCION
348 Rituximab 10 mg/mL PARA PEREUSION L
349 Rivaroxaban 25mg - 20 mg SOLIDO ORAL B
350 Rocuronio, Bromuro 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE M
351 Ruxolitinib 5mg - 20 mg SOLIDO ORAL L
352 Salbutamol 0,1 mg/dosis SUSPENSION PARA INHALACION R
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353 Sales de hlgrro + Acido 60 MG + 400 MCG TABLETA REDONDA COLOR B
félico CAFE
354 Selegilina 5mg TABLETA N
355 Selegilina 5mg TABLETA N
356 Sertralina 50 mg TABLETA RECUBIERTA N
357 Sertralina 100 mg TABLETAS N
SOLUCIO[\I PARA INHALACION,
SOLUCION TRANSPARENTE,
358 Sevoflurano 1 mg/mL INCOLORA, LIBRE DE N
PARTICULAS EXTRANAS
359 Sildenafilo* 25-100 mg SOLIDO ORAL
TABLETAS RECUBIERTAS
360 Simvastatina 40 mg OVALADAS, BICONVEXAS, C
COLOR ANARANJADO
361 Simvastatina 20 mg TABLETA RECUBIERTA C
362 Sirolimus 1 mg TABLETAS RECUBIERTAS L
. SOLIDO PARENTERAL/LIQUIDO
363 Somatropina 5,3mg-12 mg PARENTERAL H
364 Sorafenib 200 mg SOLIDO ORAL L
365 Sugammadex 100 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL \%
366 Sulfadiazina de plata 1% CREMA D
367 Sulfato de magnesio 20% SOLUCION INYECTABLE B
CAPSULAS DE GELATINA DURA
e, CON TAPA'Y CUERPO COLOR
& W ipni 50 mg ANARANJADO PARDUZCO CON | -
LEYENDA DE COLOR BLANCO
CAPSULAS DE GELATINA DURA
CON TAPAY COLOR
369 Sunitinib 25 mg ANARANJADO PARDUZCO Y
CUERPO DE COLOR PARDO
ROJIZO
370 Sunitinib 12,5 mg CAPSULAS L
371 | Tacrolimo (Tacrolimus) 5 mg/mL SOLIDO ORAL L
: CAPSULAS DE LIBERACION
372 Tamsulosina 0,4 mg PROLONGADA G
373 Temozolomida 100 mg CAPSULA L
374 Terbinafina 250 mg TABLETAS RECUBIERTAS D
375 Terbinafina 1% CREMA D
. 1 mg que equivale | SOLIDO PARENTERAL/LIQUIDO
376 Terlipresina 2 0,86 mg PARENTERAL H
377 Ticagrelor 60 mg y 90 mg SOLIDO ORAL B
378 Tigeciclina 50 mg SOLIDO PARENTERAL J
379 Tinidazol 1 000 mg TABLETAS P
22,5 mcg
380 Tiotropio bromuro (equivalente a 18 CAPSULAS R
mcg de tiotropio
base)
381 Tirotropina Alfa 0,9 mg SOLIDO PARENTERAL
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LIQUIDO LIMPIDO
382 Tobramicina 300MG/5ML TRANSPARENTE, LIGERAMENTE J
AMARILLENTO
383 Tobramicina 0,30% UNGUENTO OFTALIMICO S
. 20 mg/mLy "
384 Tocilizumab 162mg/0,9 mL LIQUIDO PARENTERAL L
385 Tramadol 50 mg CAPSULAS N
SOLUCION TRANSPARENTE,
386 Tramadol 50 mg/mL INCOLORA N
SOLUCION TRANSPARENTE,
387 Tramadol 100MG/ML INCOLORA, LIBRE DE N
PARTICULAS VISIBLES
POLVO LIOFILIZADO PARA
388 Trastuzumab 440 mg SOLUCION PARA INFUSION L
. EMULSION HOMOGENEA, LISA,
389 Trolamina 0.67 G/100 G DE COLOR BLANCO, UNTUOSA D
POLVO ESTERIL PARA
390 Vancomicina 500 mg RECOSTITUIR SOLUCION J
INYECTABLE
391 Vancomicina 1 000 mg POLVO PARA INYECTABLE J
392 Vemurafenib 240 mg SOLIDO ORAL L
: . POLVO PARA RECONSTITUIR A
393 Vinblastina 1 mg/mL (10 mg) SOLUCION INYECTABLE L
W POLVO LIOFILIZADO PARA
2ie W na 1 mg SOLUCION INYECTABLE L
395 Vinorelbina 10 mg/mL LIQUIDO PARENTERAL L
396 Voriconazol 200 mg TABLETA RECUBIERTA J
397 Warfarina 5 mg TABLETA RECUBIERTA B

. DISPOSICION FINAL

La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 01 de diciembre de 2020.
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