REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 304
(de 3 de Jmnr«: de 2021)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Yariela Pineda Romero, Apoderada Especial de la empresa Ethnor del Istmo, S.A.,
solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 81138, del producto INVEGA 9MG COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA, fabricado por Janssen Cilag Manufacturing LLC,
Acondicionador: Janssen-Cilag S.P.A. de Italia, para: ETHNOR DE ISTMO, S.A. de Panami; y
adjunta los siguientes documentos como pruebas: (foja 1)

» Copia cotejada del Poder otorgado por Ethnor del Istmo, S.A. a favor de tres personas. (fojas
2-3)

> Copia cotejada de la SUSTITUCION DE PODER a favor de la licenciada Yariela Itzel Pineda
(fojas 4-5)

» Carta emitida por la sefiora Arianna Quesada, Coordinadora de Asuntos Regulatorios de
JANSSEN, mediante la cual nos comunica que debido a decisiones comerciales se ha
procedido con la descontinuacidén del producto, pero esta decision no fue impulsado por
ningun problema de seguridad, eficacia o calidad. (foja 6)

»  Original de Certificado de Registro Sanitario del producto. (foja 7)

Que mediante la Nota No. 155/21/AL/DNFD de 26 de mayo de 2021, se le solicita al Dpto. de
Registro Sanitario cualquier observacion al respecto (foja 8); y mediante la Nota 0253-21-

INT/DRS/DNFD del 31 de mayo de 2021, este departamento informa que no tiene inconveniente que
se deje sin efecto el certificado de registro sanitario de este producto. ( foja 9)

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 81138 del producto INVEGA 9IMG
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, fabricado por Janssen Cilag Manufacturing
LLC, Acondicionador: Janssen-Cilag S.P.A. de Italia, para: ETHNOR DE ISTMO, S.A. de Panama.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto
sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacidn.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucidn.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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