REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 222
de_ 5  de W de 2021)

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

g CONSIDERANDO:

|

Que| el dia 8 de septiembre de 2020, la Seccién de Control de Calidad del Departamento de
FanLacowgllanma realizé visita la DROGUERIA RAMON GONZALEZ REVILLA, y en esa
diligencia tomaron muestras del producto SANDOSTATIN LAR 20MG/VIAL POLVO
(MICROESFERAS) PARA SUSPENSION INYECTABLE L.M. + DILUYENTE, lote SPV51,
nimlero de registro 53871, el cual expira el 31/12/2021, fabricado por SANDOZ GMBH DE
AUSTRIA; DILUYENTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V. DE PAISES BAJOS; PARA
NOVARTIS PHARMA AG DE SUIZA, y distribuido por Drogueria Ramén Gonzalez Revilla.

Quei la Seccion de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion,
mediante Informe de Evaluacién de Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais
No.C.C./E.P./2020/0144 de 26 de abril de 2021, comunicd que en la revision y evaluacion de la
1nforma010n y estatus de las muestras del producto retiradas del mercado, ha reflejado que la misma
NO ICUMPLE con los requisitos técnicos-legales establecidos en las normas sanitarias vigentes y
aprobados por esta Direccion en el proceso de Registro Sanitario, ya que la informacién o
condiciones bajo las cuales se esta comercializando no son las acreditadas en el expediente de
Reg;stro Sanitario.

Resélltados de la evaluacién de la muestra del producto:

El 08/09/20 mediante acta se realizo el retiro de una caja con un vial + diluyente del producto
Sandostatm LAR 20mg/Vial Polvo (Mlcroesferas) para Suspensién Inyectable IM + Diluyente,
regi Stro 53871, lote SPV51, fecha de expiracion 31/12/2021, fabricado por Sandoz Gmbh de
Austria para Novartis Pharma Ag De Suiza, diluyente por Abbott Biologicals B.V. de Holanda en la
empfesa Drogueria Ramén Gonzalez Revilla.

Lueéo de evaluar el sistema de codificacién de lote, etiquetas primarias, secundarias e insertos del
producto y compararlas con lo aprobado en el expediente de su registro sanitario observamos lo
siguiente:

1. Sistema de codificacién de lote: no cumple con lo aprobado (caja y vial).

2. Etiqueta primaria del vial (principio activo): el arte del vial difiere en forma del aprobado

que estaba vigente al momento del muestreo (08/09/20), el mismo fue actualizado y

- aprobado el 26/10/20, por esta Direccion.

3. Etiqueta primaria de la jeringuilla (diluyente): cumple con lo aprobado.
4. Etiqueta secundaria (caja): el arte de la caja de la muestra varia con respecto al aprobado
que estaba vigente al momento del muestreo (el logo de Novartis se declara junto al nombre
del producto; varia la distribucién de la informacion entre otros); la forma farmacéutica y el
namero de registro sanitario se declaran en ink jet, y no observamos nota de autorizacién
para esta impresion; no declara al fabricante de las microesferas, ni del vehiculo ni del
empacador, por lo que consideramos que no cumple con la aprobacién vigente al momento
del muestreo.
5. Inserto: el inserto de la muestra corresponde a la versién de septiembre de 2017; sin
| embargo, el inserto aprobado al momento del muestreo corresponde a la versién de
septiembre de 2014. El inserto de la muestra difiere del aprobado en la informacién sobre
posologia en acromegalia, advertencias para vesicula biliar y acontecimiento biliares, falta
informacién sobre reacciones adversas, modo de accidn en sujetos sanos, informacién sobre
acromegalia en estudios clinicos y tumores GEP, instrucciones para la inyeccidn
intramuscular, entre otras.

Ex1Ste en el expediente de registro sanitario, una actualizacion de inserto versién abril del 2020 que,
también difiere del de la muestra en cuanto a informacién sobre posologia en acromegalia, en
advertenc1as sobre contenido de manitol e informacién sobre estudios clinicos, entre otros, por lo
que | consideramos que el inserto de la muestra no cumple con la aprobacion vigente al momento del
muestreo

Que| conforme al articulo 96 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, los medicamentos y productos
farmacéuticos que se comercializan en el pais deben responder a los documentos y anélisis que se




aprobaron para la emisién del Registro Sanitario; y el articulo 172 de la citada Ley establece que
comercializar productos que no cumplen con la documentacion e informacion presentada y
autohzada para la obtencion del Registro Sanitario se considera una de las faltas graves que se
sanolonan con multas desde cinco mil un balboa (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas
(B/. 15 000.00), segun el articulo 167 de la referida Ley.

Que. la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion y es la
encdrgada entre otras, de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y control
posterlor para velar por el cumplimiento de las disposiciones de la citada Ley y sus reglamentos
com{plementanos

PRIMERO: Ordenar a la Drogueria Ramén Gonzalez Revilla, el retiro inmediato del mercado del
lote, SPV51 del producto SANDOSTATIN LAR 20MG/VIAL POLVO (MICROESFERAS)
PARA SUSPENSION INYECTABLE LM. + DILUYENTE, fabricado por SANDOZ GMBH
DE {AUSTRIA; DILUYENTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V. DE PAISES BAJOS; PARA
NOVARTIS PHARMA AG DE SUIZA.

RESUELVE:

SEGUNDO Sancionar con multa de cinco mil un balboa (B/.5,001.00) a la empresa Drogueria
Ramoén Gonzalez Revilla, responsable del producto arriba descrito, por estar comercializando
productos que no cumplen con la documentacion e informacion presentada y autorizada para la
obtenci6n del Registro Sanitario, segin lo contemplado en los articulos 167, 171 y 172 de la Ley 1
de 2001.

TEI#CERO: Advertir que contra esta Resoluciéon cabe el Recurso de Reconsideracion y/o
Apelacién, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles
sigujentes a la notificacion de la presente Resolucion.

i

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

FUI\EIDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante
la Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo

No. 95 de 14 de mayo de 2019; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
ELVIA C. LAU VO s
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