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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RETIRADA DEL MERCADO DE ALGUNOS LOTES DEL PRODUCTO CLORURO DE
SODIO AL 0.9% SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA'Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para la salud (MHRA, por sus
siglas en inglés) en Reino Unido, publicé la alerta farmacéutica 13 de julio del 2017, en la
cual comunica la retirada del mercado de dos (2) lotes del producto Cloruro de Sodio
infusion 0.9% elaborado por Baxter Healthcare Limited.

Baxter Healthcare Limited esta iniciando un retiro precautorio, controlado por la compaiia,
a nivel de sala de dos lotes de bolsas de infusion de Cloruro de sodio al 0.9% p / v de
1000 ml debido a una fuga potencial con las bolsas. A continuacion se describen los lotes
contaminados.

Cloruro de sodio 0.9%
Niumero de Fecha de
lote expiracion
17B03T3A 02/03/2017
17B0O3T3AA 02/03/2017

Situacioén en Panama:

De acuerdo a la Base de Datos de la Direccién nacional de Farmacia y Drogas, se
encuentra registrado del producto Cloruro de sodio al 0.9% en agua inyectable Baxter
I.V. elaborado por Baxter, S.A. de C.V. de México, cuyo nimero de Registro Sanitario
es 42519 con fecha de expiracion de 8 de octubre del 2019.

Acciones a ejecutar por parte de la_Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

% Como medida confirmatoria de la ausencia o presencia de los lotes en Panama la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, ha solicitado a Laboratorios Baxter, S.A.
de C.V. de México a través de su Responsable de Farmacovigilancia, la
confirmacion que estos lotes antes descritos no han sido distribuidos en Panama.

Recomendaciones:

% Verifique si en su instalacion de salud cuenta con los lotes antes descritos. De ser
asi, comuniquelo inmediatamente a los teléfonos: 512-9404, 512-9168 y al correo
electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.



Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les

recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios. Se exhorta
tomar en consideracion la informacion enunciada en esta nota de seguridad.
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