REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No._ /22
(de 2.4 de @%/o de 2023)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 27 de enero de 2023, el licenciado Wilfredo Saith Gonzalez Murillo,
Apoderado Especial de la empresa GENIMVE PHARMA, S.A., present6 solicitud de
registro sanitario para el producto OVULIN CREMA (SULFISOXAZOL, ALANTOINA Y
CLOTRIMAZOL CREAM VAGINAL), elaborado por APEX DRUG HOUSE de India,
solicitud refrendada por el farmacéutico Katherine Cisneros Aizprua, a la que se le
asigné numero de solicitud 2022-9-6-32-32. (foja 2)

Que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 10, 11y 12 del Decreto Ejecutivo
No. 13 de 1 de marzo de 2023, el tramite de la solicitud de Registro Sanitario consta
del examen del cumplimiento de los requisitos técnicos documentales y analiticos
establecidos en la Ley de medicamentos y su reglamentacion, para expedicion del
Registro Sanitario.

Que por su parte, el articulo 254 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023
establece que cuando los informes de analisis de calidad pre-registro sanitario tengan
resultados no satisfactorios, no concedera el Registro Sanitario.

Que las muestras del referido producto fueron enviadas al Instituto Especializado de
Analisis, con el objeto de realizacion de los analisis correspondientes.

Que el Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para
la Salud Humana de esta Direccién, mediante la Nota 0176-23-INT/DRS/DNFD del 24
de abril de 2023, comunica el recibo del Informe de Analisis No. 41,767-PR, fechado el
15-04-2023 del Instituto Especializado de Analisis (L.E.A.); e informa que durante la
interpretacion de estos resultados se ha determinado que el Lote OP2201, fecha de
expiracion 31-03-2025 del dicho producto NO CUMPLE con los requisitos de calidad
establecidos en las normas vigentes o por el fabricante, por los siguientes resultados
analiticos NO SATISFACTORIOS: (foja 1)

REPORTE DE LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS:

» Prueba No Satisfactoria: Ensayo de Alantoina

En la cual reportd: 2.4 (118.9%)

No cumpliendo con lo declarado en las especificaciones por el fabricante:
1.8-2.2 (90%-110%)

Que a fojas 4-5 del presente expediente reposa copia del precitado Informe de Analisis
41,767-PR, emijtido por el LE.A., y a foja 6, el referido REPORTE DE
INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS, elaborado por un farmacéutico
evaluador de esta Direccion, a través de los cuales se puede ver en detalle el resultado
de analisis de dicho producto.

Que el articulo 258, en concordancia con el articulo 259, del Decreto Ejecutivo No. 13
de 2023, establece que los analisis con resultados no satisfactorios so6lo podran ser
objeto de recurso de reconsideracion ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
por los interesados, dentro de los proximos cinco dias posteriores a su notificacion,
acompafiado con la solicitud de un nuevo andlisis del producto y el pago del mismo; y
el andlisis se realizara con muestras del mismo lote que no hayan sido utilizados.

Que igualmente, la norma expresa que en el caso que las muestras estén vencidas, la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas ordenara un nuevo analisis completo con
muestras vigentes; para lo cual el interesado debera cancelar el importe
correspondiente directamente al laboratorios de referencia o laboratorio autorizado y
entregar los insumos requeridos por el laboratorios de analisis.
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(Pagina 2 de la resolucién No._/#2 de_.24£ de oy\a;/o de 2023)

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Rechazar la Solicitud de Registro Sanitario para el producto OVULIN
CREMA (SULFISOXAZOL, ALANTOINA Y CLOTRIMAZOL CREAM VAGINAL), con
fecha de expiracion 31 de marzo de 2025, a la cual se le asign6 el nimero de solicitud
2022-9-8-32-32, elaborado por APEX DRUG HOUSE de India, solicitado por el
licenciado Wilfredo Saith Gonzalez Murillo, Apoderado Especial de la empresa
GENIMVE PHARMA, S.A., toda vez que el Informe de Andlisis de calidad para registro
sanitario report6 un resultado no satisfactorio.

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolucién soélo procede el Recurso de
Reconsideracion, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco
(5) dias habiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion.

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 1 de 10 de enero
de 2001; Decreto Ejecutivo No.13 de 1 d7\arzo de 2Q23. /,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. (/é/’;
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