REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _pp &
(de__ /5 de__oneps de 2021)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 0002-21/INT/DRS/DNFD de 7 de enero de 2021, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica lo siguiente: (foja 1)

En atencidn a nota recibida en esta direccién el dia 18 de diciembre de 2020, donde
el usuario solicita cancelacién del Registro Sanitario No. R-86533 correspondiente al
producto  ULTIVA 2MG/VIAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE LV., fabricante GLAXOSMITHKLINE MANUFACTURING
S.P.A. de Italia, le comunicamos que no tenemos objecidn a la cancelacién de dicho
Registro. (foja 1)

Que la referida nota acompafia la solicitud de cancelacién de registro sanitario de dicho producto,
suscrita tanto por la sefiora Patricia Contreras Acosta, Representante Legal de la empresa Contreras y
Asociados Consultores Internacionales, S.A. (foja 2) como por la Dra. Krystel Gémez Casasola,
Gerente de Asuntos Regulatorios Aspen Carica. (foja 3)

Que la Dra. Krystel Gémez Casasola manifiesta que la razén de solicitud de cancelacién del producto
se debe a que Aspen no desea continuar con la licencia de comercializacién del producto debido a
razones comerciales; e igualmente aclara que no hay existencia del producto en el mercado ni en los
almacenes de los distribuidores de ellos.

Que a foja 4 reposa original del Certificado de Registro Sanitario del producto; y a fojas 5-12, copia
cotejada de Poder Especial otorgado por ASPEN LABS, S.A. DE C.V. de México a favor de la sefiora
Patricia Helena Contreras Acosta como Representante Legal de la empresa Contreras y Asociados
Consultores Internacionales, S.A.

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. R-86533, correspondiente al producto
ULTIVA 2MG/VIAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE LV,
elaborado por Glaxosmithkline Manufacturing S.P.A., para: ASPEN LABS, S.A. DE C.V. de México.

SEGUNDO: Advertir a los solicitantes, que deberén retirar cualquier unidad existente en el mercado,
del producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucion entraré a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1942;_1,,@3:}\10.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019. p // \ f‘%:“‘x

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE.
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