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COMUNICADO

EL LOTE 210505 DEL PRODUCTO AMIODARONA HIDROCLORURO 50 MG/ML
SOLUCION CONCENTRADA PARA INYECCION/INFUSION FABRICADO POR HAMELN
PHARMA, NO HA SIDO IMPORTADO A PANAMA

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles que la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino
Unido (MHRA, por sus siglas en inglés) publico en su sitio web el retiro preventivo del lote N°
210505 del producto Amiodarona Hidrocloruro 50 mg/mL Solucién Concentrada para
Inyeccién/Infusién, fabricado por Hameln Pharma, debido al incremento en la presencia de
particulas cristalinas visibles en la solucién, las cuales fueron identificadas durante la
reinspeccion de las muestras de retencion.

El potencial de las soluciones de amiodarona para inyeccion/infusion a cristalizar es conocido
debido a su pobre solubilidad en soluciones acuosas, asi como el potencial asociado de flebitis
inducida por amiodarona.

De acuerdo con la Base de Datos de Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas del Ministerio de Salud, en Panama se encuentra registrado el producto Amiodarona
Hameln 50 mg/mL Concentrado para Solucion de Inyeccién/Infusién, elaborado por HBM
Pharma, S. R. O. de Eslovenia con numero de Registro Sanitario 102931. Sin embargo, hemos
realizado las consultas pertinentes a la Agencia Distribuidora del Producto, la misma confirma
que el lote descrito en este comunicado no ha sido importado a nuestro pais, razén por la cual,
procedemos de manera precautoria, a la comunicacién del riesgo.

Debido a la caracteristica de cristalizacion de amiodarona en soluciones acuosas se
recomienda realizar una inspeccién visual de las ampollas antes de administrar el medicamento.
La solucién de amiodarona solo debe administrarse si es transparente.
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