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CIRCULAR No. 98

Para: Licda. Lyda Rivera — Secretaria General C.S.S.

CC:

-

Dra. Maria T. Donderis de Carrion — Presidenta Comisién de Medicamentos C.S.S.
Licda. Guadatupe Tores— Directora Nacional de Compras C.S.S.

Director (a) de Abastos C.S.S.

Dr. Anibal Villareal - Director Médico Instituto Oncoldgico Nacional
Dr. Algiandro Martinez- Presidente Comisién de Oferente.

Licda. Berenice Castillo - Jefa del Departamento de Gestion Farmacéutica
Seccion Control de Calidad

Departamento de Farmacovigilancia

Departamento de Registro Sanitario

Departamento de Auditorias de Calidad

Departamento de Importacion

Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

Lic. Orlando Pérez — Propietarios de F armacms
Lic. Lucas Verzbolovskis — AREDIS ¢ 3

oordinador de Z:ma Legal 7

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

Fecha: 15 de marzo de 2018 . . -

Asunto: Resolucién Notificada

» Resolucion No. 107 de 7 de marzo de 2018: que revoca, en todas sus
partes, la Resolucion N° 394 de 11 de julio de 2017, que suspende el
Registro Sanitario N° 67071, correspondiente al producto XALAR 5MG
TABLETAS MASTICABLES, fabricado por Procaps, S.A. de
Colombia y Distribuido por Compaiiia Astor, S.A.




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de ___F de_mmzeo de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que conforme al Informe de Resultados de Anilisis No Satisfactorios, No. C.C./A.N.S./2016/0307
del 27 de junio de 2017, durante la interpretacion de los resultados de analsisis del producto XALAR
5MG TABLETAS MASTICABLES, Registro No. 67071, Lote No. 1107752, fabricado por Procaps,
S.A. de Colombia, y distribuido por Compaiiia Astor, S.A., NO CUMPLE con los requisitos de calidad
establecidos en las normas vigentes o por el fabricante; toda vez que segin el Informe de Anélisis
4629-PO, emitido por el LE.A., el producto obtuvo el resultado No Satisfactorio en las pruebas de
Valoracién de principio activo y de Uniformidad de Contenido.(fojas 2-3)

Que a raiz de ese Informe, mediante la Resolucion No. 394 de 11 de julio de 2017 se suspende el
Registro Sanitario No. 67071, correspondiente al citado producto (foja 9); y en atencion al Recurso de
Reconsideracion interpuesto contra esta Resolucion (fojas 13-26), mediante la Resolucion No. 605 de
11 de septiembre de 2017 se le comunica a la empresa Compaiiia Astor, S.A., la realizacion de un
nuevo analisis del producto (fojas 34-35).

Que ¢l dia 28 de febrero de 2018, la Seccion de Contro! de Calidad, mediante ¢l Informe de
Resultados de Analisis por Reconsideracién No. C.C/A R./2016/0307 de 26 de febrero de 2018,
comunica el recibo del Informe de Anélisis No. 02-2018 del LE.A., y sefiala siguiente REPORTE DE
LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS: (foja 37)

Segun Acta de Recurso de Reconsideracion No. IEA 02-2018 con fecha 20 de
febrero de 2018, se procedié la repeticion de la Prueba de Uniformidad de
Unidades de Dosificacién y Valoracion de Principio Activo, el cual en la prueba
de uniformidad de unidades de dosificacion se obtuvo rangos de 99.3-108.4,
quedando los rangos dentro del valor declarado 76.1-126.9 (Cumple); y para la
prueba de valoracion de principio activo sefiala un rango de 5.374 (103.6%), valor
aceptable al rango declarado 90.0-110.0%. (Cumple)

Por lo tanto, el producto obtuvo Resultados de Andlisis SATISFACTORIOS en
dichas pruebas realizadas por el LE.A.

Que a fojas 38-40 reposa copia de citado ACTA DE RECURSO DE RECONSIDERACION No. LE.A.
02-2018, emitido por el Instituto Especializado de Analisis (I.E.A.) de la Universidad de Panama
donde se puede ver los detalles del analisis.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: REVOCAR, en todas sus partes, la Resolucién No. 394 de 11 de julio de 2017, que

suspende el Registro Sanitario No. 67071, correspondiente al producto XALAR 5SMG TABLETAS
MASTICABLES, fabricado por Procaps, S.A. de Colombia, y distribuido por Compatiia Astor, S.A.

SEGUNDO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacién.
TERCERQO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion, por
estar agotada la via gubernativa, toda vez que contra esta Resolucién no cabe recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 24 del 29 de
enero de 1963; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001
modificado por el Decreto Ejecutivo No. 105 de 15 de abril de 2003; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.
NOTIFiQUESE Y CUMPLASE.

. \
Jdmisfou e Brea
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

gfmégza;a;z” En la Ciudad de Panamé * ‘
xp. - . — . a0 i
atas _ 125 dela Mamyos
deldia__ A de Mw\‘/o .

1.
de o ‘z se notifico &l 8r (@) —..
\ i

con Cédula N° £ '5":3

€2



