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ACTUALIZACIÓN DE AUTORIZACIÓN DE USO DE EMERGENCIA (AUE)  
No. 003M-AUE-DNFD  

  
 
Panamá, 1 de febrero de 2023. 
 
Señores  
Pfizer Free Zone Panamá, S. de R.L. 
 
Atendiendo a su solicitud ingresada a nuestra Dirección, en la cual se presenta la actualización 
de “La información para Prescribir” del producto PAXLOVID 150 mg/ 100 mg comprimidos 
recubiertos, le comunicamos que la misma ha sido aprobada. 
 
Dicho documento refleja las siguientes actualizaciones: 

• Actualización de interacciones medicamentosas cuando se da la coadministración de 
Paxlovid con Midazolam o Dabigatrán. 

• Modificación de la Vida útil de 12 meses (1 año) a 24 meses (2 años). 
 

Versión Anterior Versión Nueva 
Fecha de la revisión del texto 
01/2022 
Ref: PX 2_0 

Fecha de la revisión del texto 
10/2022 
Ref: PX 12_1 

 
Se anexa el documento aprobado. 
El prospecto o Información para el paciente, no fue impactado por este cambio. Se anexa la versión 
vigente (Fecha de revisión de texto: 02/2022; Ref: PX 4_0) 
 
La notificación de sospechas de reacciones adversas se puede hacer a través del 
siguiente enlace web: 
Portal Regional de Notificación en línea de Sospecha de Reacciones Adversas a 
Medicamentos de uso humano (Noti-FACEDRA). 
 
La decisión de autorizar se basa en el reconocimiento de Autoridades Regulatorias Nacionales 
de Alto Estándar, Autoridades Reguladoras Nacionales Regionales o la lista de uso de 
emergencia de la OMS, las cuales han emitido su Autorización de Uso de Emergencia.  
   
La Autorización de Uso de Emergencia otorgada a Paxlovid 150 mg/100 mg comprimidos 
recubiertos no constituyen un Registro Sanitario.  
 
Fecha de emisión de la primera aprobación: 08 de abril de 2022.  
 
 
 
 
 
 

http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
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Duración de la Autorización.  
La AUE otorgada será válida hasta cuando se promulgue una declaración del cese de la 
Emergencia Nacional, o se decida la cancelación por la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas, ante circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud de la población por 
encima del beneficio esperado.  
 
  
 
 
 

__________________________  
Mgtra. Elvia C. Lau R.  

Directora Nacional de Farmacia y Drogas  
Cédula: 1-19-1389  

   
Fundamento legal:   
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 que aprueba el Código Sanitario de la República de Panamá;   
Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana;   
Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020;   
Decreto Ejecutivo No. 834 de 30 de agosto de 2021;   
Resolución No. 280 de 13 de octubre de 2021 
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