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Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No.282

Para: Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.
Dra. Maria T. Donderis de Carrion — Presidenta Comisién de Medicamentos C.S S.
Licda. Guadalupe Torres- Directora Nacional de Compras C.S.S.
Director (a) de Abastos C.S.S.
Dra. Mariana Lopez-DirectoraNac. de Servicios Ejecutivo de los Servicios Ejecutivo y
Prestacion en Servicio en Salud CSS.
Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncolégico Nacional
Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comisién Nacional de Registro Nac. de Oferente
Dra. Walkina Willson-Directora de Medicamentos e Insumos para la Salud
Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestion Farmacéutica
Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Importacion
Departamento de Auditora a de Calidad
Departamento de Sustancias Controladas
Seccion de Control de Calidad
Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

CC:  Su Excelencia /Dr. Miguel Mayo Di Bello/Ministro de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dr. Eric Ulloa/Viceministro de Salud/MINSA
Lic. Orlando Pérez-Propietatios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS

icdo. Ramoén Lasso e

Coordinador de Asesoria Legal =
. .. . Mings

Direccién Nacional de FarmacraryEDIan

NREGCCICH N ORAL

Fecha: 21 de septiembre de 2018

Asunto: Resoluciéon Notificada

» Resolucion N° 473 de 27 de agosto de 2018: que suspende el Registro Sanitario N° 87500,
del producto LORATADINA 10 MG TABS., Registro N° 87500, fab., por Beximco
Pharmaceuticals Ltd de Bangladesh de, y distribuido por Nutrimed Panama, S.A., hasta que
esta Direccion constate que el mismo producto cumpla con los requisitos exigidos en la Ley
N° 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo N° 178 de 12 de julio de 2001.




REPUBLICA DE PANAMA ’
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._¢13

a;i de ?25 f;;z de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 27 de febrero de 2018, la Seccidon de Control de Calidad del D'Izpartamento de
Farmacovigilancia de esta Direccién se realizo visita, para el muestreo de mediccmentos y otros
productos para la salud humana, al establecimiento Farmacia Centro de Extensi6a Periferica La
Acacias, ubicado en Via Tocumen, Calle principal, Centro Comercial Plaza Tocumer:, Juan Diaz, de
esta ciudad, y en esa diligencia se tomaron muestras del producto LORATADINA 10MG
TABLETAS, Registro No. 87500, Lote No. SZK179, fabricado por Beximco Pharmaceuticals Ltd. de
Bangladesh de, y distribuido por Nutrimed Panama, S.A., para ver si las mismas retinen los requisitos
de calidad establecidos para su uso.(foja 6)

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién,
mediante el Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No. C.C./A.N.S./2017/0197 del 10
de agosto de 2018 sefiala que durante la interpretacion de los resultados se ha determinado que el
referido producto LORATADINA 10MG TABLETAS, NO CUMPLE con los requisitos de calidad
establecidos en las normas vigentes o por el fabricante; e indica que las pruebas solicitadas para
verificar la calidad de este producto fueron: Caracteristicas Organolépticas(detallar si se observan
manchas negras), Identificacion y Cuantificacion del Principio Activos, Uniformidad de Unidades de
Dosificacion, Disolucién y Compuestos Relacionados; y el resultado de las pruebas son como se
describe a continuacién: (fojas 3)

REPORTE DE LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4806-PO:

En atencion a nota 0441/INT/CNFV/DFV/DNFD de 14/09/17 mediante la cual e. Centro
Nacional de Farmacovigilancia solicita control de calidad del producto Loratadina 10mg
Tabletas, con registro sanitario No. 87500, por reporte de sospecha de falla
Jarmacéutica, “particulas extrafias dentro del blister con la tabla (mancha negra)”, se
procedié a retirar muestras del lote SZK179, con fecha de expiracion 31/10/18 para el
andlisis correspondiente.

Segun el Informe de Andlisis No. 4806-PO de 31/07/18, emitido por el Instituto
Especializado de Andlisis y el Reporte de Interpretacion de Andlisis No. RIA. 02224
fechado 10/08/18, en la prueba de Caracteristicas Organolépticas se encontré que de 120
tabletas del producto referido, tres (3) de los blister presenta una tableta con puntos
rosados, otra tableta con polvo suelto, y otra tableta con fragmentacién, no cumpliendo
con la especificacion aprobada para dicha prueba: “una tableta de forma de diamante de
color rosado claro grabada BPL en un lado y bisectada en el otro”.

Que a foja 5 reposa copia del precitado Informe de Analisis 4806-PO, emitido por el Instituto
Especializado de Analisis de la Universidad de Panama (LE.A.); y a foja 4, el Reporte de
Interpretacion de Analisis No. R.LA. 02224, interpretado por un farmacéutico interpretador de la
Seccién de Control de Calidad de esta Direccidn.

Que por otra parte, mediante la nota 0547/INT/CNFV/DFV/DNFD de 13 de agosto de 2018, el
Departamento de Farmacovigilancia emite Informe por Reporte de Sospecha de Falla Farmacéutica
del referido producto, mediante el cual nos informa seis (6) notificaciones de Sospecha de Falla

Farmacéutica recibida en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, como se describe a continuacién.
(foja 1)

o

Fecha de recibido | Lote y Fecha de Expiracién Problema reportado

02/08/2017 SZ5077 09/2018 “Particula extrafia dentro de blister con la tabla (mancha negra)”

19/10/2017 SZI119 09/2018 “Cambio de color de las tabletas”

27/10/2017 SZK179 10/2018 “decoloracion de la tabla de rosado a blanco”

27/10/2017 SZJ078 09/2018 “la tableta descolorada y pulverizada™ .

20/03/2018 SZK264 10/2018 “Se observa polvillo en el comprimido que estas sellado, cambio
‘ _ de color” I

04/06/2018 SZK 180 10/2018 “Algunas tabletas se observan palidas con respecto a otros del

mismo lote”




(Pagina 2 de la Resolucion No. 4{[_7'7__3_de ) ;,g de_ sz ?o:'iz de 2018)

Que a raiz de las notificaciones recibidas, el Centro Nacional de Farmacovigilancia hz .ealizado varias
acciones, y como la calidad de un medicamento estd determinada por “a naturalez‘esencial de un
producto y la totalidad de sus atributos y propiedades, incluyendo las caracteristicas ox‘ganolépticas, las
cuales determinan su idoneidad para los propdsitos a los cuales de destina, recomiend:? proceder segiin
dictan las normas sanitarias.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de juiio de 2001, los informes de
analisis de calidad post registro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactcrios causaran la
suspension del Registro Sanitario del producto y el retiro y retencion de todos los lotes disponibles en
el mercado nacional; y el articulo 197 del Decreto Ejecutivo 178 de 2001 establece:

Articulo 197. Los analisis con resultados no satisfactorios sélo podran ser ubjeto
de recurso de reconsideracion ante la Direccion Nacional de Farmacia y D -ogas,
por los interesados, dentro de los préximos cinco (5) dias habiles posteriores a su
notificacion y previo depdsito, en esta institucién, del importe de un nuevo an ilisis.
Dicho andlisis se realizard con muestras del mismo lote que no hayan sido
utilizadas.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 87500, del producto LORAT ADINA 10MG
TABLETAS, Registro No. 87500, fabricado por Beximco Pharmaceuticals Ltd. de Eangladesh de, y
distribuido por Nutrimed Panama4, S.A., hasta que esta Direccion constate que el :nismo producto

cumpla con los requisitos exigidos en la Ley No.l de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
No.178 de 12 de julio de 2001.

SEGUNDO: Advertir a la empresa Nutrimed Panama, S.A., responsable de dicho producto, el retiro
inmediato del mercado todos los lotes del mismo, y enviar a esta Direccidén una nota formal cuando
hayan cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion solo procede el Recurso de Reconsideracion, en
efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la
notificacion de la presente Resolucion, con previo cancelacién en esta Direccién el importe del
peritaje.

CUARTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la
Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de
12 de julio de 2001 modificado mediante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril dz 2003; Ley No.

38 de 31 de julio de 2000.
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