REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

. I
RESOLUCION No._ /2
2 de_ D)y tcinflrcde 2022)

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

(de

CONSIDERANDO:

Que el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha comunicado mediante el INFORME
POR REPORTE DE SOSPECHA DE FALLA FARMACEUTICA descrito en la Nota No.
No.0178-22/INT/CNFV/DNFD de 11 de noviembre de 2022, que han recibido reportes
de sospecha de falla farmacéutica del producto LMG-CARDICETIL 75 mg Tabletas
con Registro Sanitario No. 110615, fabricado por Medibios Laboratories Limited de
India, cuyo titular es LMG-BIO INC, del Lote M1139 con fecha de expiracion agosto
de 2023.

Que en el precitado informe el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) detalla
los reportes de la siguiente manera:

Fecha de Lote reportado/ Problema reportado
recibido del Expiracién
reporte
28/07/2022 LOTE:M1139 “LAS TABLETAS DE CARDICETIL 75MG, SE VEN
EXP. 08/2023 CRISTALIZADAS EN LOS BLISTER. CUANDO SE SACA
LA TABLETA DEL BLISTER SE DESBORONA LA
TABLETA NO SE ENCUENTRA COMPACTA"
20/10/2022 LOTE:M1139 “SE OBSERVAN CRISTASLES FINOS EN LA
EXP. 08/2023 SUPERFICIE DE LA TABLETA"
08/11/2022 LOTE:M1139 “SE OBSERVA CRISTALES FINOS EN LA SUPERFICIE
EXP. 08/2023 DE LA TABLETA, SE ENCONTRARON 725 TABLETAS
CON LA MISMA DESCRIPCION"
08/11/2022 LOTE:M1139 "SE OBSERVAN CRISTALES FINOS EN LA SUPERFICIE
EXP. 08/2023 DE LAS TABLETAS. SE CUENTA CON 3150 TABLETAS
CON ESTA FALLA"
08/11/2022 LOTE:M1139 “SE OBSERVAN CRISTASLES FINOS EN LA
EXP. 08/2023 SUPERFICIE DE LA TABLETA"
08/11/2022 LOTE:M1139 "APARIENCIA CRAQUELADA EN LA
EXP. 08/2023 TABLETA/SUPERFICIE AGRIETADA, PRESENCIA DE
CRISTALES”
08/11/2022 LOTE M1139 ‘TODAS LAS TABLETAS PRESENTAN CRISTALES EN
EXP. 08/2023 EL INTERIOR DE LOS BLISTERS"
08/11/2022 LOTE:M1139 “SE OBSERVAN PROBLEMAS DE UNIFORMIDAD DE LA
EXP. 08/2023 TABLETA, OBSERVAN GRIETAS Y PARTICULAS
ARRIBA Y ABAJO DE LA TABLETA, SE OBSERVA NO
UNA TABLETA SOLIDA"
08/11/2022 LOTE:M1139 "PARTICULAS EXTRANAS. TABLETAS CON
EXP. 08/2023 CRISTALES, TIPO FIBRA DE VIDRIO”
09/11/2022 LOTE:M1139 “OLOR FUERTE A ACIDO. DESPRENDIMIENTO DE
EXP. 08/2023 CRISTALES”
09/11/2022 LOTE:M1139 “A LA VISTA SE OBSERVA CRISTALES FINOS EN LA
EXP. 08/2023 SUPERFICIE DE LA TABLETA"
09/11/2022 LOTE:M1139 “PARTICULAS EXTRANAS. TIENEN UNA ESPECIE DE
EXP. 08/2023 CRISTAL EN LAS SUPERFICIE DE LA TABLETA"
09/11/2022 LOTE:M1139 “CRISTALIZACION DE TODAS LAS TABLETAS. TOTAL
EXP. 08/2023 DE TABLETAS 8440"

Que, en virtud de lo antes expuesto, el Centro Nacional de Farmacovigilancia
recomienda en el precitado INFORME POR REPORTE DE SOSPECHA DE FALLA
FARMACEUTICA descrito en la Nota No.0178-22/INT/CNFV/DNFD, que debido al
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namero considerable de notificaciones por sospecha de falla farmacéutica del
producto en la cual se describen la cristalizacion, problemas de uniformidad y de olor
(fuerte a acido) de las tabletas, en el cual solo se encuentra un lote involucrado y
dichas notificaciones provienen de diferentes Unidades Ejecutoras, que de acuerdo a
lo que dicta nuestra normativa, tomar como medida preventiva la suspension del uso
del lote M1139 con fecha de expiracion 08/2023, hasta tanto se culmine con la
investigacion del caso.

Que posteriormente, el Centro Nacional de Farmacovigilancia remitié otro INFORME
POR REPORTE DE SOSPECHA DE FALLA FARMACEUTICA descrito en la Nota No.
No.01184-22/INT/CNFV/DNFD de 15 de noviembre de 2022, sefialando que se han
recibido once (11) nuevos reportes con el mismo lote M1139 con fecha de expiracion
08/2023, por lo que a la fecha cuentan con un total de veinticuatro (24) reportes del
producto LMG-CARDICETIL 75 mg Tabletas.

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley 1 de 10 de enero de
2001 “Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana” las_acciones
de Farmacovigilancia entre otras son una obligacion ineludible de la Autoridad de
Salud, esto es, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas segun se
desprende del articulo 9 de esta excerta legal.

Que la citada Ley 1 de 2001 en su articulo 60 establece que en una obligacion de los
laboratorios fabricantes, los proveedores de medicamentos y todo el personal médico,
cientifico y técnico notificar de inmediato a la Autoridad de Salud, sus sospechas de
reacciones adversas y fallas farmacéuticas y terapeuticas que pueden haberse
derivado por o durante el uso de los medicamentos y productos que se fabriquen o
comercialicen en la Republica de Panama.

Que, ante esta situacion, esta Autoridad debe tomar medidas provisionales y de
prevencion, autorizada por el articulo 175 de la Ley No. 1 de 2001, donde indica:

“Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencién. Sin perjuicio de
las facultades de sancién establecidas, la Autoridad de salud o la
CLICAC, segin lo corresponde, esta autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida,
la salud, la integridad fisica y demas intereses de los consumidores...”

Que dado el dafio que puede producir en la salud de las personas la comercializacién
de un medicamento que presenta sospecha de falla farmacéutica, con fundamento en
las argumentaciones antes expuestas, corresponde a esta Direccién ordenar la
suspensién de uso del Lote No. M1139 del producto LMG-CARDICETIL 75 mg
Tabletas con Registro Sanitario No. 110615, fabricado por Medibios Laboratories
Limited de India, cuyo titular es LMG-BIO INC, con fecha de expiracion agosto de
2023, e iniciar la investigacion respectiva, para verificar la calidad, seguridad vy
eficacia del producto conforme lo establece el articulo 6 de la precitada excerta legal.

Que, de acuerdo a la base de datos de la Registros Sanitarios de la Direccidén
Nacional de Farmacia y Drogas, las Agencias Distribuidoras Nacionales autorizadas
para comercializar el producto LMG-CARDICETIL 75 mg Tabletas con Registro
Sanitario No. 110615, son LANCO MEDICAL GROUP, S.A. y LMG HEALTH, S. DE
R.L.

Que el dia 20 de octubre del 2022, se emite Nota 0333-22/CNFV/DFV/DNFD dirigida
al Responsable de Farmacovigilancia de Lanco Medical Group, S.A., distribuidor del
producto LMG-Cardicetil 75mg Tabletas con Registro Sanitario No. 110615, fabricado
por Medibios Laboratories Limited, de India, en la cual se procede a notificar la
sospecha de Falla Farmacéutica del producto en mencion y a la vez se le solicita
remitir un informe de analisis causa y la propuesta de un plan de accion para
minimizar la incidencia del evento reportado.

Que en virtud de lo indicado en la precitada Nota No. 0333-22/CNFV/DFV/DNFD, la
empresa LANCO MEDICAL GROUP mediante nota recibida el 11 de noviembre de
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2022, comunico formalmente a esta Direccion que en estudios de estabilidad ongoing
que se le realiza al lote importado (M1139) se encontrd que en algunos blisteres la
tableta mostré un ligero cambio en su apariencia, a tiempo 12 meses, por lo que, a fin
de evitar situaciones que pudieran impactar en la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento una vez administrado al paciente, considerando que Panama se
encuentra en una zona climatica IV b y que este producto es muy sensible a
degradarse pro reaccion de hidrolisis, han decidido retirar el lote del producto del
mercado hasta tanto el fabricante concluya los analisis descrito en las
especificaciones de calidad aprobados en el Registro Sanitario en un mayor numero

de tabletas.

Que velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se comercializan
en el pais es una obligacién fundamental de la Autoridad de Salud, rectora en todo lo
concerniente a la salud de la poblacion,

RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar suspensién preventiva e inmediata de uso del Lote No. M1139
del producto LMG- CARDICETIL 75 mg Tabletas con Registro Sanitario No. 110615,
fabricado por Medibios Labotratories Limited, India, reportado por sospecha de falla
farmacéutica, hasta que culmine la investigacion respectiva.

SEGUNDO: Ordenar a las Agencias Distribuidoras autorizadas LANCO MEDICAL
GROUP, S.A. y LMG HEALTH, S. DE R.L. el retiro inmediato del mercado y retencion
del Lote No. M1139 del producto LMG- CARDICETIL 75 mg Tabletas con Registro
Sanitario No. 110615, fabricado por Medibios Laboratories Limited, de India vy
presentar un informe sobre el retiro de estos lotes a la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas, en un término no mayor de diez (10) dias habiles, a partir de la notificacion
de la presente Resolucion.

TERCERO: Instruir al Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos de esta Direccion para que verifique el
cumplimiento del articulo anterior.

CUARTO: La presente Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley 40 de 16 de noviembre de 20086; Ley 1 de 10 de enero de 2001; Ley
No. 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No.115 de 16 de agosto de 2019,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

n

ECLRAs
Exp. 497-22

alus &N/ S A
Y e ) .
Wi GHE (1A~ _// T o
e - /%"/N"%,;_,
L}T.}- e vy « et
%/’/”{'ﬁ- tg e, I H%,/:r/g/z//’“’ e
i/ VR e N C A S 2
nls 3T (L IFrret <
. S Qo g
Ve 7 Chla e o
-..-‘/'/I..j —



