Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No.(076

Para: Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.
Dra. Maria T. Donderis de Carién —Presidenta Comisién de Medicamentos CS.S.
Licdo. Francisco Carol- Director Nacional de Compras C.S.S.
Licda. Mima B. de Lara—Asistente Técnica-Direccion de Abastos C.S.S.
Dr. Eric A. Perdomo Q.-Director Ejecutivo Nacional de los Servicios y Prestaciones
en laSalud CS.S.
Dr. Anibal Villamreal- Director Médico Instituto Oncolégico Nacional
Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comisién Nacional de Registro Nac. de Oferente
Dra. Walkiria Willson-Directora de Medicamentos e Insumos para la Salud
Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestion 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

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

Lic. Otlando Pétrez-Propietarios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS
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De: _ Licdo. Ramén Gabriel Lasso A.
o Cootrdinador de Asesoria Legal e
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas—;

TCCIONMAS

Fecha: 2 de abril de 2019
Asunto: Resolucion Notificada

> Resolucion N° 246 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
90075 del producto VIMPAT 10 MG/ML SOLUCION PARA PERFUSION LV., elaborado
por UCB Pharma, S.A. de Bélgica; acondicionado secundario por Aesica Pharmaceuticals GmbH

de Alemania de Alemania; Para: UCB PHARMA S.A., Bélgica.




Resolucion N° 247 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
86877 del producto VIMPAT 50 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de Alemania; Acondicionado por: Aesica
Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A de Bélgica.

Resolucion N° 248 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
86878 del producto VIMPAT 100 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de Alemania; Acondicionado por: Aesica
Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A de Bélgica.

Resolucién N° 249 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
86879 del producto VIMPAT 150 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de Alemania; Acondicionado por: Aesica
Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A de Bélgica.

Resolucién N° 250 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
86880 del producto VIMPAT 200 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de Alemania; Acondicionado por: Aesica
Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A de Bélgica.

Resolucion N° 252 de 29 de marzo de 2019: que revoca, en todas sus partes, La Resolucion
N° 741 de 22 de noviembre de 2018 que suspende el Registro Sanitario N°® 65417 del producto
MENOREM 1G POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE IV, INFUSION IV, fabricado
por Dainippon Sumitomo Pharma Co., Ltd. , de Japén y distribuido por Corporaciéon Impa-
Doel, S.A.

Resolucion N° 254 de 2 de abril de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
87440 correspondiente al producto CIMZIA 200MG/ML SOLUCION INYECTABLE S.C.,
elaborado por VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. DE ALEMANIA;
ACONDICIONADOR UCB PHARMA, S.A. DE BELGICA PARA UCB, INC. DE
ESTADOS UNIDOS.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. __
(de ,23 de ma)2e de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Rodriguez, en su condicién de Apoderada de la empresa Laboratorio Biopas,
SA., presenta solicitud de cancelaciéon de Registro Sanitario No.9007S del producto VIMPAT
10MG/ML SOLUCION PARA PERFUSION LV., elaborado por UCB Pharma, S.A. de Bélgica;
acondicionado secundario por Aesica Pharmaceuticals GmbH de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A.

de Bélgica; y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

> Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)
» Copia cotejada del Poder Especial, otorgado por Laboratorios Biopas, S.A. y/o Pharma

Consulting Group, S.A. a favor de la licenciada Jassiel Rodriguez. (foja 4)
» Original de Poder otorgado por UCB Pharma, S.A. a favor de Laboratorios Biopas, S.A. para

cancelar la Autorizacion de Comercializacion del referido producto. (fojas 5-10)
Que la empresa UCB Pharma expresa que el producto no esté destinado para comercializacion.

Que mediante la Nota No. 55/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacién al respecto (foja 11); y mediante la Nota 0132-19-INT/DRS/DNFD de
20 de marzo de 2019, del Dpto. de Registro Sanitario comunica que no tiene objecién a la cancelacién

de este Registro. (foja 12)

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 90075 del producto VIMPAT 10MG/ML
SOLUCION PARA PERFUSION LV., elaborado por UCB Pharma, S.A. de Bélgica; acondicionado
secundario por Aesica Pharmaceuticals GmbH de Alemania; Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica.

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

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacién.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion 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. 247
(de_29 de__mgrze de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Rodriguez, en su condicion de Apoderada de la empresa Laboratorio Biopas,
.A., presenta solicitud de cancelacién de Registro Sanitario No.86877 del producto VIMPAT 50MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;
Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica; y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

» Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)

> Copia cotejada del Poder Especial, otorgado por Laboratorios Biopas, S.A. y/o Pharma
Consulting Group, S.A. a favor de la licenciada Jassiel Rodriguez. (foja 4)

> Original de Poder otorgado por UCB Pharma, S.A. a favor de Laboratorios Biopas, S.4. para
cancelar la Autorizacion de Comercializacion del referido producto. (fojas 5-10)

Que la empresa UCB Pharma expresa que el producto no esta destinado para comercializacion.

Que mediante la Nota No. 55/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacion al respecto (foja 10); y mediante la Nota 0132-19-INT/DRS/DNFD de
20 de marzo de 2019, del Dpto. de Registro Sanitario comunica que no tiene objecién a la cancelacion

de este Registro. (foja 12)

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 86877 del producto VIMPAT 50MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;

Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica.

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

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucién.
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. 244
(de .:Zj de__ pyip2e de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Rodriguez, en su condicién de Apoderada de la empresa Laboratorio Biopas,
.A., presenta solicitud de cancelacién de Registro Sanitario No.86878 del producto VIMPAT 100MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;
Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica; y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

» Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)

> Copia cotejada del Poder Especial, otorgado por Laboratorios Biopas, S.A. y/o Pharma
Consulting Group, S.A. a favor de la licenciada Jassiel Rodriguez. (foja 4)

» Original de Poder otorgado por UCB Pharma, S.A. a favor de Laboratorios Biopas, S.4. para
cancelar la Autorizacion de Comercializacion del referido producto. (fojas 5-10)

Que la empresa UCB Pharma expresa que el producto no esta destinado para comercializacion.

Que mediante la Nota No. 55/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacién al respecto (foja 11); y mediante la Nota 0132-19-INT/DRS/DNFD de

20 de marzo de 2019, del Dpto. de Registro Sanitario comunica que no tiene objecion a la cancelacién
de este Registro. (foja 12)

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 86878 del producto VIMPAT 100MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;

Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica.

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

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion 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.
(de__29 de__omalze de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Rodriguez, en su condicion de Apoderada de la empresa Laboratorio Biopas,
.A., presenta solicitud de cancelacién de Registro Sanitario No.86879 del producto VIMPAT 150MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;
Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica; y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

> Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)

» Copia cotejada del Poder Especial, otorgado por Laboratorios Biopas, S.A. y/o Pharma
Consulting Group, S.A. a favor de la licenciada Jassiel Rodriguez. (foja 4)

> Original de Poder otorgado por UCB Pharma, S.A. a favor de Laboratorios Biopas, S.A. para
cancelar la Autorizacion de Comercializacion del referido producto. (fojas 5-10)

Que la empresa UCB Pharma expresa que el producto no esta destinado para comercializacién.

Que mediante la Nota No. 55/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacién al respecto (foja 11); y mediante la Nota 0132-19-INT/DRS/DNFD de
20 de marzo de 2019, del Dpto. de Registro Sanitario comunica que no tiene objecién a la cancelacion

de este Registro. (foja 12)

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 86879 del producto VIMPAT 150MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;

Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica.

SEGUNDO: Advertir, que deberéan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto
sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entraré 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. . . (‘ﬁ “7
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LISBETH TRISTAN DE BREA |
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 250
(de __ 29 de __wpize de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Rodriguez, en su condicién de Apoderada de la empresa Laboratorio Biopas,
.A., presenta solicitud de cancelacion de Registro Sanitario No.86880 del producto VIMPAT 200 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;
Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica; y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

> Original de Certificado Registro Samitario. (foja 3)

> Copia cotejada del Poder Especial, otorgado por Laboratorios Biopas, S.A. y/o Pharma
Consulting Group, S.A. a favor de la licenciada Jassiel Rodriguez. (foja 4)

> Original de Poder otorgado por UCB Pharma, S.A. a favor de Laboratorios Biopas, S.A. para
cancelar la Autorizacion de Comercializacion del referido producto. (fojas 5-10)

Que la empresa UCB Pharma expresa que el producto no esta destinado para comercializacion.

Que mediante la Nota No. 55/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacién al respecto (foja 11); y mediante la Nota 0132-19-INT/DRS/DNFD de
20 de marzo de 2019, del Dpto. de Registro Sanitario comunica que no tiene objecién a la cancelacion
de este Registro. (foja 12)

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 86880 del producto VIMPAT 200 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por Aesica Pharmaceuticals GmbH, Zwickau de
Alemania; Acondicionado por: Aesica Pharmaceuticals GmbH Monheim AM Rhein de Alemania;

Para: UCB Pharma, S.A. de Bélgica.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en ¢l mercado, del producto
sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entraré a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucién.

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.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. .52
de__ 29 de__guize de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion,
mediante ¢l Informe de Resultados de Anilisis No Satisfactorios, No. C.C./AN.S./2017/0126 del 01
de noviembre de 2018 sefiala que durante la interpretacién de los resultados del INFORME DE
ANALISIS 4794-PO del L.E.A. se ha determinado que el producto MERONEM 1G POLVO PARA
SOLUCION INYECTABLE IV, INFUSION IV, Registro No. 65417, Lote No. NK371, fabricado
por Dainippon Sumitomo Pharma Co., Ltd. de Japén, y distribuido por Corporacién Impa-Doel, S.A.,
NO CUMPLE con la prueba de Pérdida pcr Secado ya que segln las especificaciones del fabricante.
Se obtuvo 8.13%, siendo sus especificaciones 9.0-12.0%

Que visto lo anterior, mediante la Resolucidn No. 741 de 22 de noviembre de 2018, se suspende el
Registro Sanitario No. 65417 del precitado producto; y en atencién al Recurso de Reconsideracion
interpuesto contra esta Resolucion (fojas 18-20), mediante la Resolucién No. 221 de 14 de marzo de
2019, se le comunica un peritaje de Pérdida de Secado con muestras del mismo Lote NK371. (fojas

56-57)

Que mediante la Nota 0100-19-INT/SCC/DFV de 25 de marzo de 2019, la Seccién de Control de
Calidad sefiala, entre otras, lo siguiente: (foja 60)

EI dia 22/03/19 recibimos nota No. IEA-MED-0267-03-2019 mediante la cual el LE.A.
nos comunica que luego de realizar una revision puntual de las pruebas solicitadas para
el peritaje se percataron de que hubo una transcripcion inadecuada del resultado
relacionado a la prueba de Pérdida de Secado, por lo que corrigieron el valor y
emitieron nuevamente el Informe de Andlisis 4794-PO: y ahora, si cumple.

Que a foja 61 se puede ver la referida nota IEA-MED-0267-03-2019, emitida por el LE.A.; a fojas 62-
63, INFORME DE ANALISIS 4794-PO; y a foja 64 reposa copia del Reporte de Interpretacion de
Analisis No. R.LA. 02309, elaborado por un farmacéutico interpretador de esta Direccion en el cual
consta que el producto CUMPLE.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: REVOCAR, en todas sus partes, la Resolucion No. 741 de 22 de noviembre de 2018 que
suspende el Registro Sanitario No. 65417 del producto MERONEM 1G POLVO PARA

SOLUCION INYECTABLE IV, INFUSION 1V, fabricado por Dainippon Sumitomo Pharma Co.,
Ltd. de Japén, y distribuido por Corporacién Impa-Doel, S.A..

SEGUNDO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su notificacion.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion, por
estar agotada la via gubernativa, toda vez que contra esta Resolucién no cabe recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 24 del 29 de
enero de 1963; 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; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

oo
g[ m s‘l’Ci_U a0 2
LISBETH TRISTAN DE BREA Se&zfnse!

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

En la Ciudad de Panam4 RN Y OB
LT/ragala/m v
Exp. 4 300-2018 alas [0:38 dela_O-m .
del dia Q de Lol
e 20(9

d se notifico al 5r a)
Marcela Salindp do é{ i

con CédulaN°__8 = 710 — | 789
No‘h]‘:f(_a,cloﬁ por Eguifo




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 2§ ¥
(de 2 de_pbat de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Jassiel Arlene Rodriguez De Gracia, apoderada de la empresa LABORATORIO
BIOPAS, S.A., solicita dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 87440, correspondiente al producto
CIMZIA 200MG/ML SOLUCION INYECTABLE S.C., elaborado por VETTER PHARMA-
FERTIGUNG GMBH & CO. KG. DE ALEMANIA; ACONDICIONADOR SECUNDARIO
UCB PHARMA, S.A. DE BELGICA PARA UCB, INC. DE ESTADOS UNIDOS.

Que la licenciada Jassiel Arlene Rodriguez De Gracias, manifiesta que, “Basamos nuestra solicitud en
que el titular de la autorizacioén expresa que el producto ya no serd comercializado por decision
comercial”

Que mediante la Nota 049-19-/INT/DRS/DNFD de 1 de febrero de 2019, el Departamento de Registro
Sanitario comunica que no tiene objecién alguna en que se contintie con el tramite de cancelacién de

este Registro Sanitario.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 87440, correspondiente al producto CIMZIA
200MG/ML SOLUCION INYECTABLE S.C., elaborado por VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG. DE ALEMANIA; ACONDICIONADOR SECUNDARIO. UCB PHARMA,
S.A. DE BELGICA PARA UCB, INC. DE ESTADOS UNIDOS.

SEGUNDO: Advertir a la empresa importadora y/o distribuidora que, deberén proceder a retirar
todas las unidades existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior y remitir un
informe al finalizar dicha accién a esta Direccion.

TERCERO: Advertir, que contra esta Resolucién podra interponer Recurso de Reconsideracién y/o
Apelacion dentro de los 5(cinco) dias hébiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion, el

cual se dara en efecto devolutivo.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
QUINTO: 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,

mStasdiBrea

LISBETH TRISTAN DE BREA
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