REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _ 43 %
(de __ /2, de qullo de 2021)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 0435-21-INT/DRS/DNFD de 22 de junio de 2021, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica lo siguiente:

En atencion a nota recibida en esta direccion el dia 07 de junio de 2021, donde el
usuario solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 102409 correspondiente al
producto XIGDUO XR 10MG/500MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA RECUBIERTOS CON PELICULA, fabricante BRISTOL-MYERS
SQUIBB MANUFACTURING COMPANY de Estados Unidos, le comunicamos
que no tenemos objecion a la cancelacion de dicho Registro. (foja 1)

Que a foja 2 reposa la nota presentada por la licenciada Vanessa de Solis mediante la cual remite la
solicitud de cancelacion suscrita por parte de la empresa Astrazeneca, con los siguientes documentos
como pruebas.

» Nota emitida por la Dra. Maria Laura Mora Salas, Especialista Regulatoria de la
empresa AstraZeneca. (foja 3)

» Copia cotejada del Poder otorgado por ASTRAZENECA CAMCAR, S.A. a favor de
la Dra. Maria Laura Mora Salas con facultad  para solicitar cancelacion de
registro sanitario. (fojas 4-7)

» Original de Certificado Registro Sanitario No. 102409. (foja 8)

Que la Dra. Maria Laura Mora Salas manifiesta que la decisién de cancelacién de registro es por
razones comerciales y no esta relacionada con problemas de seguridad, calidad o eficacia del producto;
y aclara que este registro no sera renovada a futuro.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 102409 del producto XIGDUO XR
10MG/500MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA RECUBIERTOS CON
PELICULA, elaborado por BRISTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY de
Estados Unidos; Acondicionador: BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY de Estados Unidos; Para:
ASTRAZENECA CAMCAR, S.A. de Panama.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto
seflalado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucion entrara 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 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

GTRA. ELVIA C. LAGRK.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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