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Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No.289

Para:

CC:

Fecha: 28 de septiembre de 2018

Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.

Dra. Maria T. Donderis de Carrién —Presidenta Comision de Medicamentos C'S.S.
Licda. Guadalupe Torres- Directora Nacional de Compras C.S.S.

Director (a) de Abastos C.S.S.

Dra. Mariana Lopez-Directora Nac. de Servicios Ejecutivo de los Servicios Ejecutivo y
Prestacion en Servicio en Salud CS.S.

Dr. Anibel Villarreal- Director Médico Instituto Oncolégico Nacional

Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comision Nacional de Registro Nac. de Oferente
Dra. Walkiria Willson-Directora de Medicamentos e Insumos para la Salud

Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestién Farmacéutica
Departamento de Farmacovigilancia

Departamento de Registro Sanitario

Departamento de Importacion

Departamento de Auditora a de Calidad

Departamento de Sustancias Controladas

Secciéon de Control de Calidad

Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

Su Excelencia /Dr. Miguel Mayo Di Bello/Ministro de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dr. Eric Ulloa/Viceministro de Salud/MINSA

Lic. Orlando Pérez-Propietatios de Farmacias

Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS
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“Licdo. Ramoén Lass
Coordinador de Asesoria Legal &
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
I A K

Asunto: Resolucién Notificada

» Resolucion N° 475 de 27 de agosto de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°

96135, del producto SIVEXTRO 200 MG, POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION, elab., por Patheon Italia S.P.A., Acondicionador: Bayer

Pharma AG de Alemania, para: Bayer Pharma AG de Alemania.

»  Resolucion N° 476 de 27 de agosto de 20]18: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
96136, correspondiente al producto SIVEXTRO 200 MG COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, elab., por Patheon Inc., para: Bayer Pharma AG de Alemania,



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.

(de 2_/,7: de Q?ggf_-_,z de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 240-18/INT/DRS/DNFD de 06 de agosto de 2018, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecion a la solicitud de cancelacién de registio sanitario No.
96135, correspondiente al producto Sivextro 200mg, Polvo para Concentrado par: Solucién para
Perfusion L V. (foja 1); adjunta la misma, solicitud presentada por la firma forense J:ménez, Molino
& Moreno (foja 5), y original de Certificado de Registro Sanitario del producto (foja 6.

Que licenciado Edgar Molino Mola, abogado de la referida firma forense, expresa jue, “Debido a
razones mercadologicas y logisticas, no relacionadas con la seguridad del producto, <2 ha decidido la
descontinuacion del Registro Sanitario No. 96135, correspondiente al producto SIVEXTRO 200MG,
POLVO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION LV., cuya fecha de
expiracion es el 29 de junio de 2022.” ; y acompafia copia del Poder Especial otorgado por la empresa
BAYER PHARMA AG a favor de la firma de abogados Jiménez, Molino & Moreno (foja 7).

Que el solicitante, también manifiesta que no hay existencia en el mercado local de este producto.
Que por consiguiente,
RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 96135, correspondiente al producto Sivextro
200mg, Polvo para Concentrado para Solucién para Perfusién, elaborado por Patheon Italia S.P.A.,

Acondicionador: Bayer Pharma AG de Alemania, Para: Bayer Pharma AG de Alemania.

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

TERCERO: Esta Resolucion entrar a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.
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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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. YFé
de_o32 de ﬁgloq_-&w de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 240-18/INT/DRS/DNFD de 06 de agosto de 2018, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecion a la solicitud de cancelacion de registro sanitario No.
96136, correspondiente al producto Sivextro 200mg Comprimidos Recubiertos (foja 1); adjunta la
misma, solicitud presentada por la firma forense Jiménez, Molino & Moreno (foja 5), y original de
Certificado de Registro Sanitario del producto (foja 6).

Que licenciado Edgar Molino Mola, abogado de la referida firma forense, expresa que, “Debido a
razones mercadoldgicas y logisticas, no relacionadas con la seguridad del producto, se ha decidido la
descontinuacion del Registro Sanitario No. 96136, correspondiente al producto SIVEXTRO 200MG,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, cuya fecha de expiracion es el 29 de junio de 2022.” ; y

acompafia copia del Poder Especial otorgado por la empresa BAYER PHARMA AG a favor de la
firma de abogados Jiménez, Molino & Moreno (foja 7).

Que el solicitante, también manifiesta que no hay existencia en el mercado local de este producto.
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 96136, correspondiente al producto Sivextro
200mg Comprimidos Recubiertos, elaborado por Patheon Inc., Para: Bayer Pharma AG de Alemania.

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

TERCERO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su notificacién.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.
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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