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Departamento de Registro Sanitario
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Departamento de Importacion

Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

Lic. Orlando Pérez — Propietarios de F.
Lic. Lucas Verzbolovskis — AREDIS

2

oordinador de Asesoria Legal T
Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas °

€

Asunto: Resolucién Notificada

Resolucion No. 70 de 6 de febrero de 2018: que suspende €l Registro Sanitario
N° 80728, correspondiente al producto FERCURE 50MG/5ML JARABE,
Lote N° 16A16001, fabricado por Emcure Pharmaceuticals Limited de India,
hasta que esta Direccién constate que el mismo producto cumpla con los
requisitos exigidos en la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
N° 178 de 12 de julio de 2001.

Resolucion N° 87 de 27 de febrero de 2018: que cancela el Registro Sanitario N°
R2-45822, correspondiente al producto ACCUPRIL 10 MG TABLETAS
RECUBIERTAS, elab., por PFIZER MANUFACTURING
DEUTSCHLAND GMBH ALEMANIA; PARA: PFIZER LIMITED DE
REINO UNIDO.

Resolucion N° 90 de 27 de febrero de 2018: que suspende el Registro Sanitario
N° 77676, del producto ELIGARD 22.5MG/POLVO LIOFILIZADO PARA
SUSPENSION INY. S.C., fab., por TOLMAR, INC. DE ESTADOS UNIDOS;
PARA: QLT USA, INC. DE ESTADOS UNIDOS.

Resolucién N° 102 de 5 de marzo de 2018: que eancela el Registro Sanitario N°
78778, correspondiente al producto VFEND 200MG POLVO PARA
SOLUCION INY., INFUSION INTRAVENOSA, elab., por AMGEN
TECNOLOGY RELAND DE IRLANDA; ACOND., SEC.: PFIZER PGM
DE FRANCIA, PARA: PFIZER LIMITED DE REINO UNIDO.

Resolucion N° 103 de 5 de marzo de 2018: que cancela el Registro Sanitario N°
72959, correspondiente al producto ZYVOX 600MG TABS., RECS., elab., por
PFIZER PHARMACEUTICALS LLC. DE PUERTO RICO; PARA;
PHARMACIA & UPJOHN COMPAMY DE ESTAFDOS UNIDOS.
Resolucion 104 de 05 de marzo de 2018: que cancela el Registro Sanitario N°
74776, correspondiente al producto LIPITOR 20 MG TABS. RECS., elab., por
LABS. PFIZER LTDA. DE BRAZIL




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No.

(de__& de __&b_kg}o_; de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 8 de febrero de 2017 se realizé visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para la
salud humana, al establecimiento Agencias Celmar, S.A., ubicado en Tocumen Logistics Center, Las Mafianitas,
de esta ciudad, y en esa diligencia se tomaron muestras, entre otras, del producto FERCURE 50MG/5ML
JARABE, Registro No. 80728, Lote No.16A16001, fabricado por Emcure Pharmaceuticals Limited de India, y

distribuido por Agencias Celmar, S.A., para ver si las mismas retnen los requisitos de calidad establecidos para
Su uso.

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién, mediante el
Informe de Resultados de Anslisis No Satisfactorios, No. C.C/AN.S./2016/0247 del 31 de enero de 2018
sefiala que durante la interpretacién de los resultados se ha determinado que el referido producto FERCURE
S0MG/SML JARABE, NO CUMPLE con los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el
fabricante; e indica que las pruebas solicitadas para verificar la calidad de este producto fueron: Caracteristicas
Organolépticas, Identificacion y Cuantificacion de principio activos, peso por mL, PH, volumen extraible,
ausencia de hierro icénico, limite microbiano, Y presencia de dietilenglicol, y el resultado de cada una de las
pruebas con resultados No Satisfactorios son como se describe a continuacién: (fojas 2-3)

REPORTE DE L4 INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4619-PO:

Segun el reporte de interpretacién de Andlisis No. 4619-PO del 08 de enero de 2018, identificado
como No. RIA 02119, los resultados de las pruebas realizadas fueron satisfactorias, con la
excepcidn de la Prueba de Cuantificacidn_de Principio Activo (Complejo Polimaltosado de
Hidréxido de Hierro JII equivalente a Hierro Elemental), cuyos resultados NO CUMPLEN con las
especificaciones (El valor declarado es 50mg/mL, y el obtenido es 36.Img/SmL, lo que representa
un 72.2%, realizado segin método de la casa, técnica de titulaciom, por lo que en la interpretacion
se declara que NO CUMPLE.

Que a foja 4 reposa copia del precitado Informe de Analisis 4619-PO, emitido por el Instituto Especializado de
Anélisis de la Universidad de Panama (LE.A.); y a foja 5, el Reporte de Interpretacién de Analisis No. R.L. A.
02119, interpretado por un farmacéutico interpretador de la Seccién de Control de Calidad de esta Direccién.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, los informes de andlisis de
calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios causardn la suspensién del
Registro Sanitario del producto y el retiro y retencién de todos los lotes disponibles en el mercado nacional,

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 80728, correspondiente al producto FERCURE 50MG/5ML
JARABE, Lote No.16A16001, fabricado por Emcure Pharmaceuticals Limited de India, hasta que esta Direccién
constate que el mismo producto cumpla con los requisitos exigidos en la Ley No.1 de 10 de enero de 2001 y el
Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001.

SEGUNDO: Advertir a la empresa Agencias Celmar, S.A. de Panam4, responsable de dicho producto, el retiro
inmediato del mercado todos los lotes del mismo, y enviar a esta Direccién una nota formal cuando hayan
cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de Reconsideracién, en efecto
devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucién, previo depésito en la Direccién de Farmacia ¥ Drogas, la suma de Trescientos Trece
Balboas (B/.313.00), el importe de la prueba a repetir (Prueba de Cuantificacién del Principio Activo).

CUARTO: Esta Resolucitn entrara a regir a partir de su notificacién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la Ley 40 de

16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001
modificado mediante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

. . f
E/Qosffw 2y
LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas
En la Ciudad de Panam4

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. X7
de 27 de  fobrern de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la Dra. Maria Natalia Corrales, apoderada de la empresa PFIZER CENTROAMERICA Y
CARIBE, solicita cancelacién del Registro Sanitario No. R2-45822, correspondiente al producto
ACCUPRIL 10MG TABLETAS RECUBIERTAS, elaborado por PFIZER MANUFACTURING
DEUTSCHLAND GMBH DE ALEMANIA; PARA: PFIZER LIMITED DE REINO UNIDO.

Que Dra. Maria Natalia Corrales, manifiesta que, “la solicitud de cancelacidn se debe a que se realizé
" un cambio al origen del mismo ¥ se cuenta con un nuevo registro sanitario de otra fuente del producto
que lo reemplaza es importante mencionar que no se cuenta con inventario del producto, por lo que ya

no se esta comercializando en Panama.

Que mediante la Nota 323-17/INT/DRS/DNFD de 20 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario comunica que no tiene objecién alguna en que se contintie con el tramite de

cancelacion de este Registro Sanitario.
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No, R2-45822, correspondiente al producto ACCUPRIL
10MG TABLETAS RECUBIERTAS, elaborado por PFIZER MANUFACTURING
DEUTSCHLAND GMBH DE ALEMANIA; PARA: PFIZER LIMITED DE REINO UNIDO.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefalado 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 Resolucidn.

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,

\
Jmstal & B
LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragalajic Exp. 440-2017



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.__ 40
(de _Z7 de__ fibuwy _de2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 24 de enero de 2017, se realizé visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para
la salud humana, al establecimiento REPRICO, S.A., y en esa diligencia se tomaton miuestras del producto

77676, Lote No. 9073A1, fabricado por TOLMAR, INC. DE ESTADOS UNIDOS; PARA: QLT USA,
INC. DE ESTADOS UNIDOS, y distribuido por REPRICO, S.A. como consta a foja- 1. del presente
expediente. -y e : .

Que el dia 1 de febrero de 2018, la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia
de esta Direccién, mediante el Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No.
C.C./A.N.8./2016/0222 nos comunica el recibo del Informe de Anélisis No. 4740-PO, emitido por el
Instituto Especializado de Andlisis, con respecto a precitado producto ELIGARD 22.5MG/POLVO
LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE S.C., y sefiala que durante la interpretacién de los
resultados se ha determinado que el mismo NO CUMPLE con los requisitos de calidad establecidos en las
normas vigentes o por el fabricante. Las pruebas solicitadas para verificar la calidad de este producto
fueron: Caracteristicas Organolépticas del polvo, solvente y del reconstituido, ident. Cuant. Del principio
activo, contenido de agua, esterilidad, endotoxinas bacterianas, sustancias relacionadas, uniformidad de
dosis. y el tesultado de cada una de las pruebas con resultados No Satisfactorios son como se describe a
continuacion:

REPQRTE DE LA INTERPRETACION DEL INF ORME DE ANALISIS No. 4740-PO:

\

1
Segun el reporte de interpretacion de andlisis No. 4 740-PO del 11/01/18 identificado como No, RI4
02118, segiin los resultados de las pruebas realizadas fueron satisfactorias, con la excepcion de las
pruebas de identificacion y Cuantificacion del Principio Activo, Sustancias Relacionadas y Uniformidad
de Unidades de Dosificacion (segun observaciones en el dictamen, no se obtuvo sefial cuantificable en las
inyecciones de la muestra).

Que a fojas 5-6 reposa copia del precitado Informe de Analisis 4740-PO, emitido por el Instituto
Especializado de Analisis de la Universidad de Panama (LE.A.); y a foja 3-4, el Reporte de Interpretacion
de Andlisis No. R.LA. 02118, interpretado por farmacéutico de la Seccidn de Control de Calidad de esta
Direccion.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, los informes de anélisis
de calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios causarén la suspensién
del Registro Sanitario del producto y el retiro y retencién de todos los lotes disponibles en el mercado
nacional.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 77676, del producto ELIGARD 22.SMG/POLVO
LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE S.C., fabricado por TOLMAR, INC. DE
ESTADOS UNIDOS; PARA: QLT USA, INC. DE ESTADOS UNIDOS.

SEGUNDO: Advertir a la empresa REPRICO, S. A., responsable de dicho producto, que inmediatamente
deberan retirar del mercado todos los lotes del mismo, y enviar a esta Direccién una nota formal cuando
hayan cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de Reconsideracion, en efecto
devolutivo, el cual podr4 ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias héabiles siguientes a la notificacion de la
presente Resolucidn.

CUARTO: Esta Resolucion entrari a regir a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la Ley
40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio
de 2001 modificado mediante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 31 de
julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ¢ \
‘&[Cm &QBYQQ

LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas
LT/ragalajic Exp.16-2018



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 102
(de _£ de ggnga de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la Dra. Maria Natalia Cotrales, apoderada de la empresa PFIZER CENTROAMERICA Y
CARIBE, solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 78778, correspondiente al producto VFEND

Que Dra. Maria Natalia Corrales, manifiesta que, “la solicitud de cancelacion se debe a que se realizo

un cambio al origen del mismo Y 5¢€ cuenta con un nuevo registro sanitario de otra Juente del producto

que lo reemplaza es importante mencionar que no se cuenta con inventario del producto, por lo que ya

no se estd comercializando en Panamd”.

Que mediante la Nota 323-17/INT/DRS/DNFD de 20 de diciembre de 2017, el Departamento de

Registro Sanitario comunica que no tiene objecién alguna en que se contimie con el trimite de
cancelacién de este Registro Sanitario.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar e} Registro Sanitario No. 78778, correspondiente al producto VFEND 200MG
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE INFUSION INTRAVENOSA, elaborado por

AMGEN TECNOLOGY RELAND DE IRLANDA; ACOND.SEC.: PFIZER PGM DE
FRANCIA, PARA: PFIZER LIMITED DE REINO UNIDO.

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 entraré a regir a partir de su notiﬁcaciép.
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, | .
Jm S{oh &g

LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia Y Drogas

LT/ragala/jc




REPUBLLICA PE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _j03

(de _(g  de MG\ 3 2 de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la Dra. Maria Natalia Corrales, apoderada de la empresa PFIZER CENTROAMERICA Y

CARIBE, solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 72959, correspondiente al producto ZYVOX

600MG TABLETAS RECUBIERTAS, elaborado por PFIZER PHARMACEUTICALS LLC. DE
PUERTO RICO; PARA: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY DE ESTADOS UNIDOS.

Que Dra. Maria Natalia Corrales, manifiesta que, “la solicitud de cancelacion se debe a que se realizé

un cambio al origen del mismo Y S¢ cuenta con un nuevo registro sanitario de otra fuente del producto
que lo reemplaza es importante mencionar que no se cuenta con inventario del producto,
1o se esta comercializando en Panama.

por lo que ya

Que mediante la Nota 323-17/INT/DRS/DNFD de 20 de diciembre de 2017, el Departamento de

Registro Sanitario comunica que no tiene objecion alguna en que se continie con el tramite de
cancelacion de este Registro Sanitario.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERQO: Cancelar el Registro Sanitario No. 72959, correspondiente al producto ZYVOX 600MG
TABLETAS RECUBIERTAS, elaborado por PFIZER PHARMACEUTICALS LLC. DE
PUERTO RICO; PARA: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY DE ESTADOS UNIDOS.

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 entraré a regir a partir de su notificacion.

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,

It foBre

LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragalaljc




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. zo:[

(de 05 de A g 10 de 2018)
LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Dra. Maria Natalia Corrales, apoderada de la
CARIBE, solicita cancelacién del Registro Sanitario

LIPITOR 20MG TABLETAS RECUBIERTAS, elabo
DE BRASIL..

empresa PFIZER CENTROAMERICA Y
No. 74776, correspondiente al producto
rado por LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Que Dra. Maria Natalia Corrales, manifiesta que, “/a soficitud de cancelacion se debe q que se realizo

un cambio al origen del mismo Y S cuenta con un nuevo registro sanitario de otra fuente del producto

que lo reemplaza es importante mencionar que no se cuenta con inventario del producto,

por lo que ya
no se esta comercializando en Panamad.”

Que mediante la Nota 323-17/INT/DRS/DNFD de 20 de diciembre de 2017, el Departamento de

Registro Sanitario comunica que no tiene objecidn alguna en que se contimie con el trimite de
cancelacion de este Registro Sanitario,

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 74776, correspondiente al producto LIPITOR 20MG
TABLETAS RECUBIERTAS, claborado por LABORATORIOS PFIZER LTDA. DE BRASIL..

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

TERCERO: Esta Resolucién entrar a regir a partir de su notificacion.
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,

T

LISBETH TRISTAN DE BRE w9
Directora Nacional de Farmacia y Drogas Sa E BE ﬂ
Mjnfs.!?_*‘,ﬁj&'gﬁalud
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