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Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 164

Para: Secretaria/Secretario General C.S.S.
Presidenta/Presidente Comision de Medicamentos C.S.S.
Directora/Director Nacional de Compras C.S.S.
Direccion de Abastos C.S.S.
Directora/Director Ejecutivo Nacional de los Servicios y Prestaciones
en laSaludCS.S.
Directora/Director Médico Instituto Oncoldgico Nacional
Presidenta/Presidente Comision Nacional de Registro Nac. de Oferente
Directora/Director de Medicamentos e Insumos para la Salud
JefJefe de Departamento de Gestion Farmacéutica
Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Importacién
Departamento de Auditoria de Calidad
Departamento de Sustancias Controladas
Seccion de Control de Calidad
Director/Directora de Informatica

CC:  Su Excelencia /Dra. Rosario Turner/Ministra de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dr. Luis Francisco Sucre/Viceministro de Salud/MINSA

Lic. Orlando Pérez-Propietatios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS
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Fecha: 10 de julio de 2019

Asunto: Resolucién Notificada

® Resolucion N° 108 de 28 de enero de 2019: que deja sin efecto el Registro
Sanitario N° R-86641, correspondiente al producto KOMBIGLYZE XR
5MG/500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por AstraZeneca
Pharmaceuticals LP de Estados Unidos; Para: AstraZeneca Camcar, S.A. de

Panama.

® Resolucion N° 109 de 28 de enero de 2019: que deja sin efecto el Registro
Sanitario N° 87008, correspondiente al producto KOPODEX XR 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,

fabricado por Laboratorios Recalcine, S.A. de Chile



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _ /0%
(de 2% de  opero de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 010-19/INT/DRS/DNFD de 7 de enero de 2019, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecion a la solicitud de cancelacion de registro sanitario del
producto KOMBIGLYZE XR 5MG/500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
ASTRAZENECA CAMCAR, S.A. (SIC); y adjunta la misma, solicitud presentada por la licenciada
Olga L. de Pimentel. (foja 2)

Que la licenciada Pimentel, en su condicién de Apoderada Especial de la empresa AstraZeneca
Camcar, S.A., al solicitar cancelacion del precitado Registro Sanitario No. R-86641, correspondiente
al producto Kombiglyze XR 5mg/500mg Comprimidos, nos manifiesta que la solicitud obedece a
que la empresa no tiene interés en continuar con la comercializacién del mismo; y adjunta los

siguientes documentos:

1. Copia notariada del Poder Especial otorgado por AstraZeneca Camecar, S.A. a favor de Olga

Lobato de Pimentel. (fojas 3-6)
2. Original de la solicitud de cancelacién de Registro Sanitario, suscrita por el Gerente
Reguladora de Proyectos de AstraZeneka UK Limited, con la traduccién en espaiiol. (fojas 7-

9)
3. Original del Certificado de Registro Sanitario. (foja 10)

Que en la solicitud de cancelacién de Registro Sanitario, el fabricante manifiesta que no hay ningtin
riesgo para los pacientes en el mercado toda vez que existen las mismas concentraciones disponibles
en Panama.

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. R-86641, correspondiente al producto
KOMBIGLYZE XR 5MG/500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricado por
AstraZeneca Pharmaceuticals LP de Estados Unidos; Para: AstraZeneca Camecar, S.A. de Panama.

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

TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién 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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Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. /6%
(de_28 de_ exnerpo  de2019)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 009-19/INT/DRS/DNFD de 7 de enero de 2019, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecién a la solicitud de cancelacién de registro sanitario No.
87008 del producto KOPODEX XR 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, fabricado por Laboratorios Recalcine, S.A. de Chile; y adjunta la
misma, solicitud presentada por la licenciada Olga L. de Pimentel. (foja 2)

Que la licenciada Pimentel, en su condicién de Apoderada Especial de la empresa Laboratorios
Recalcine, S.A., al solicitar cancelacién del precitado Registro Sanitario No. 87008, correspondiente al
producto Kopodex XR 500mg Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada, nos
manifiesta que la solicitud obedece a que la empresa no tiene interés en continuar con la
comercializacién del mismo; y adjunta los siguientes documentos:

1. Copia notariada del Poder Especial otorgado por Laboratorios Recalcine, S.A. a favor de

Olga Lobato de Pimentel. (foja 4)
2. Nota ABB-ARPA-694-18 de 22 de noviembre de 2018, mediante la cual se solicita

cancelacién de Registro Sanitario del precitado producto, por no tener interés comercial para la
compaiifa, suscrita por Oficial de Asuntos Regulatorios de Abbott EPD. (foja 3)
3. Original del Certificado de Registro Sanitario. (foja 5)

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 87008, correspondiente al producto
KOPODEX XR 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, fabricado por Laboratorios Recalcine, S.A. de Chile.

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

TERCERQO: Esta Resolucién entrard a regir a partir de su notificacién.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién 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.

Lrstaude
LISBETH TRISTAN BREA _
Directora Nacional de Farmacia y Drogas ™ .
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