REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 384

(de B de 0cdud  de2014)
LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién envié Nota 1217/CNFV/DNFD de 02 de
octubre de 2014 sobre el producto PHARMATON KIDDI JARABE con registro sanitario No. 82701,
fabricado por GINSANA S.A. de Suiza.

Que en esta nota se sefiala que la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), entidad Regulatoria de la
Repiblica de El Salvador, informa del retiro del mercado del lote D 001300101, fecha de vencimiento
enero de 2015, del producto PHARMATON KIDDI JARABE, fabricado por Ginsana, S.A., de Suiza,
cuyo titular es Pharmaton S.A., de Suiza.

Que la precitada nota sefiala que la medida fue adoptada luego que este producto no cumple con las
especificaciones del fabricante, dado que presentd las siguientes irregularidades:

1) Aspecto turbio intenso, con abundantes particulas multiformes en suspension.

2) El contenido de principios activos estd por debajo de los rangos estipulados por el fabricante y
autorizados por la Direccion Nacional de Medicamentos.

Determinacién Especificacién Resultado
Contenido de tiamina HCI 4.73mg- 5.78mg/15ml 4.01mg
Contenido de Piridoxina HCI 5.67mg- 6.93mg/15ml 8.27mg
Contenido de Riboflavina 3.47mg- 4.24mg/15ml No se obtiene sefial

3) La presencia de Lactato de Calcio en su formulacién ha disminuido lo que quimicamente origina
la formacidn de oxalatos de calcio insolubles.

Que esta Alerta fue publicada en la pagina web de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
Salvador, en la seccion de Alertas Sanitarias Nacionales y las medidas tomadas por ellos fueron las
siguientes:

1. Aviso a la poblacidn del no consumo del medicamento del lote analizado.
2. Realizar plan de verificacién de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento en las
farmacias del pais.

Que el Departamento de Farmacovigilancia emitié Informe por Reporte de Sospechas de Fallas
Farmacéuticas y Reacciones Adversas a Medicamentos No.1230/CNFV/DFV/DNFD de 06 de octubre de
2014, indicando que el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha realizado la siguiente accion:

“. 1. Mediante nota 1220/CNFV/DNFD del 03 de octubre de 2014 se solicité a la Seccién de
Control Post-Registro un analisis de calidad del producto en mencién
2.Se elabord nota informativa dirigida a los profesionales de la salud y la poblacién en general
indicandole el retiro del mercado del lote D001300101 del producto Pharmaton Kiddi Jarabe
con registro sanitario 82701,
3.Se envio nota a los responsables y representantes del laboratorio Boehringer Ingelheim y al
distribuidor en nuestro pais del producto en mencién”.

Que mediante este informe, recomiendan como medida de prevencién suspender el Registro Sanitario No.
82701 correspondiente al producto PHARMATON KIDDI JARABE fabricado por Ginsana S.A., de
Suiza; Titular: Pharmaton S.A. de Suiza.

Que el articulo 175 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sefiala que sin perjuicio de las facultades de
sancién establecidas, la Autoridad de Salud, estd autorizada para dictar las medidas provisionales o
preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demés intereses de los
consumidores.



Continuacion de la Resolucién No. 38 de 8  de mcdubya  de2014.

Que es funcién esencial del Ministerio de Salud velar por la eficacia, calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos que se comercializan en el Territorio Nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 82701 del producto PHARMATON
KIDDI JARABE fabricado por GINSANA S.A. de Suiza.

ARTICULO SEGUNDO: Comunicar a las empresas REPRESENTACIONES ARROCHA, S.A.,
REPRICO, S.A. y QUIMIFAR, S.A., que deberan retirar inmediatamente del mercado el producto
PHARMATON KIDDI JARABE con registro sanitario No. 82701, fabricado por GINSANA S.A. de
Suiza y enviar nota formal a esta Direccién cuando hayan cumplido con esta medida.

ARTICULO TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién procede el Recurso de Reconsideracion
y/o Apelacién que debera sustentarse dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacion de la
presente Resolucion, el mismo se daré en efecto devolutivo.

ARTICULO CUARTO: Esta Resolucién rige a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante Ley 40 de
16 de noviembre de 2006, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001
modificado mediante Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,
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Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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