REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _ ¢/ 7
(de /3 de i (22 de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 181-18/INT/DRS/DNFD de 13 de junio de 2018, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecion a la solicitud de cancelacién de registro sanitario No.
87404, correspondiente al producto RAPAMUNE IMG GRAGEAS, fabricado por Wyeth
Pharamaceuticals Company de Puerto Rico; y adjunta la misma solicitud presentada por la Dra. Karla
Vanessa Mora Fallas, Oficial de Asuntos Regulatorios Pfizer Zona Franca, S.A. (foja 3), y original de
Certificado de Registro Sanitario del producto (foja 2).

Que la solicitante manifiesta que la razon de la decisién de retirar dicho registro sanitario es
Gnicamente de caracter comercial, y no se encuentra relacionada a la eficacia del producto; y la
Licencia actual, aprobada recientemente con nimero de Registro Sanitario 91528, se mantendra
vigente.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 87404, correspondiente al producto
RAPAMUNE 1IMG GRAGEAS, fabricado por Wyeth Pharamaceuticals Company de Puerto Rico;
Acondicionado por: Pfizer Pharmaceuticals LLC de Puerto Rico; Para: Wyeth Pharmaceuticals, Inc. de
Estados Unidos.

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

TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién.
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.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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