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

RESOLUCION No._ /F4
de /3 de »?n{d:,/v'c) de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante el Informe de Resultado de Analisis No Satisfactorios, niimero
C.C./A.N.5./2020/0187 de 28 de abril de 2022, la Seccién de Control de Calidad del
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
comunica que se ha recibido del Instituto Especializado de Analisis el Informe de
Analisis No.5174-PO de 01 de noviembre de 2021, con los resultados de las pruebas
fisicas, quimicas o bioldgicas efectuadas al producto CETIRIZINA 10MG TABLETAS,
No. de Lote: 3255973, con Registro Sanitario No. 55131, fabricado por
LABORATORIOS LA SANTE, S.A. de Colombia, distribuido por la empresa Compaiiia
Astor, S.A., y que el muestreo se realizé el 8 de junio de 2021 en la Compariia Astor,
S.A., ubicada en Calle Milla 8, Edif. Parque Industrial de esta ciudad.

Que en dicho Informe se indica que durante la interpretacién de estos resultados se
determind que el citado producto NO CUMPLE con requisitos de calided establecidos
en las normas vigentes o por el fabricante. Para tales efectos, se deja la siguiente
constancia al reverso de la foja 1 del expediente administrativo:

REPORTE DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. §174-PO

En respuesia a la solicitud emitida por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
mediante nota 0086-20/INT/CNFV/DFV/DNFD de 28/09/2020 para realizar un
control de calidad al citado producto, le comunicamos que luego de realizar las
siguientes pruebas analiticas, a saber: caracteristicas organclépticas,
identificacioén 'y cuantificacién del principio activo, disolucion, uniformidad de
contenido, impurezas organicas, peso promedio, pérdida por secado y analisis
microbiolégico, segun el reporte de interpretacion de analisis, todos estos
resultados sstuvieron dentro de las especificaciones presentadas por el
fabricante, con excepcion de las pruebas de caracteristicas organolépticas y
pérdida por secado para la que se obtuvieron resultados fuera de dichas
especificaciones.

Prueba No Satisfactorias: Pérdida por secado

En la cual obtuvo: 2.90%
No cumpliendo con la especificacién aprobada: No mas de 2.5%

Prueba No Satisfactorias: Caracteristicas organolépticas

En Ia cual obtuvo: tableta no es lisa, tiene rugosidad
No cumpliendo con la especificacién aprobada: tabletas circulares lisas
biconvexgs de color blanco a casi blanco.

Por lo cual el producto NO CUMPLE con lo aprobado en su expediente de registro
Sanitario.

Que, a foja 4 de! presente expediente reposa copia del referido Informe de Analisis
No.5174-PO, emitido por el |.LE.A., y a fojas 6-7 consta el Reporte de Interpretacién de
Analisis No. R.I.A. 02707, elaborado por un farmacéutico interprezador de esta
Direccién, a través de los cuales se puede ver en detalle el resultado de analisis.

Que estas accionzas se realizaron de conformidad con lo dispuesto en el articulo 59 de
la Ley 1 de 2001, que autoriza a Autoridad de Salud, a ordenar la practica de las
pruebas técnicas que se requieran, para cumplir con sus funciones de Control Posterior
y Farmacovigilancia.



Resolucion No. _/4¢ de /3 de W,;-}/U de 2021

Que, corresponde en este orden de ideas, resaltar la responsabilidad de los
proveedores, desarrollada en el articulo 7 de la precitada Ley 1 de 2001, en el que se
establece que el concepto de proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes
comprendidos desde la fabricacién hasta que el producto llegue al consumidor y en ese
sentido, seran responsables los proveedores con respecto al consumidor, y previa
asignacion de responsabilidad por la autoridad competente por la calidad, seguridad y
eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi como, por la lm‘ormaCIon que
brindan para su adecuado consumo.

Que conforme al articulo 290 del Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de may() de 2019, que
reglamenta la Ley 1 de 2001, los informes de andlisis de calidad post registro sanitario
(control posterior} o por farmacovigilancia con resultados analiticos no! satisfactorios,
causaran la suspension del uso del lote del producto y el retiro o retenclon del mismo,
gue estén disponibles en el mercado nacional.

Que, en ese contexto, el articulo 293 del precitado Decreto Ejecutivo No. 95 de 2019,
sefiala que los analisis con resultados no satisfactorios sélo podran iser objeto de
recurso de reconsideracién ante la Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas, por los
interesados, dentro de los préximos cinco (5) dias posteriores a su natificacién; y el
recurso debe acompariarse con la solicitud de un nuevo analisis del producto y el pago
del mismo.

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el uso del No. de Lote 3255973 del producto CETIRIZINA
10MG TABLETAS, con Registro Sanitario No. 55131, fabricado por LABORATORIOS
LA SANTE, S.A. de Colombia, y distribuido por la empresa Compaiiia Astor, S.A.,
hasta que esta Direccion constate que el mismo producto cumpla con los requisitos
exigidos en la Ley No.1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No 95 de 14 de
mayo de 2019.

SEGUNDO: Ordenar la retencién del Lote 3255973 del producto CETIRIZINA 10MG
TABLETAS, con Registro Sanitario No. 55131, fabricado por LABORATORIOS LA
SANTE, S.A. de Colombia, y distribuido por la empresa Compafiia Astor, S.A., en todo
el pais.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion solo procede el Recurso de
Reconsideracion, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto den’?ro de los cinco
(5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucién, prevno depdsito
del importe de un nuevo analisis.

CUARTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley No. 1 de 10

de enero de 2001; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000 y el Decreto EjeCUtIVO No. 95 de
14 de mayo de 2019.
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