REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. (o +F
de_ 725 de g glﬁ de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 20 de julio de 2020, la Seccion de Control de Calidad del Departamento de
Farmacovigilancia realizé visita al establecimiento VITALIS DE PANAMA, S.A.’, y en esa diligencia
tomaron muestras del producto FENITOINA SODICO 250MG/SML SOLUCION INYECTABLE
LM., LV, lote No.P192694, nimero de registro 77080, el cual expira el 22/01/2024, fabricado por
VITROFARMA, S.A. DE COLOMBIA; PARA: VITALIS S.A.C.I1. DE COLOMBIA.

Que Ja Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion,
medjante Informe de Evaluacion de Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais No.
C.CJ/E.P./2019/0189 de 19 de agosto de 2020, comunicé que la revisién y evaluacion de la
informacion y estatus de las muestras del producto retiradas del mercado, ha reflejado que la misma
NO CUMPLE con los requisitos técnicos-legales establecidos en las normas sanitarias vigentes y
aprobados por esta Direccion en el proceso de Registro Sanitario, ya que la informacién o condiciones
bajo las cuales se esta comercializando no son las acreditadas en el expediente de Registro Sanitario
vigente.

Que conforme al articulo 96 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, los medicamentos y productos
Jarmacéuticos que se comercializan en el pais deben responder a los documentos y andlisis que se
aprobaron para la emision del Registro Sanitario; y el articulo 172 de la citada Ley establece que
comercializar productos que no cumplen con la documentacion e informacion presentada y autorizada
para la obtencidn del Registro Sanitario se considera una de las faltas graves.

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacién y es la
encargada, entre otras, de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y control
posterior, para velar por el cumplimiento de las disposiciones de la citada Ley y sus reglamentos
complementarios.

Por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar a la empresa VITALIS DE PANAMA, el retiro inmediato del mercado del

Lote P192694 del producto FENITOINA SODICO 250MG/5ML SOLUCION INYECTABLE
LM, LV.

SEGUNDO: Sancionar con multa de Mil Balboas (B/.1,000.00), a la empresa VITALIS DE

PANAMA, responsable del producto FENITOINA SODICO 250MG/SML SOLUCION
INYECTABLE .M., V.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion cabe el Recurso de Reconsideracin y/o Apelacion,
en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacioén de la presente Resolucion.

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

Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 95
de 14 de mayo de 2019; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
ELVIA C. LAU ‘ /5
Directora Nacional de Farmacia y D'irqgiisa..,ﬂ____ s c?}ﬁ_/
ECL/mt

-

Exp. 328-20 e



oiqwea Jod oIquied ap ugnsas us
BIDURIIDW B| Op 041394 2ied o8ed op uonssd u3
3101 3453 3@ SVIAI NIN3IL ON
Ssopeplun goy e2apoq B U3 Y0ISIGIIR) 35 “IZY epeveddl 2301
sapepiun g¢6 28apoq e| US UO0LBII93L 3S "gEE tepeliodal |21o)

LEET 092TT  0ZvOL
oIqUIEs Bl 9p Biueipudd [0St (1121 loos ETYYW 1Zv01zd 3w QST B21pos BujoNuRS ¥98EEE00CY 30 0¥Q1 130 SYI08 aNVS 30 OMMILSININ| - SZLT
910} 9159 ap Sew uausil oN 059 17100 ¥69¢61d 8w pgz ea1pos rUIOHUSS 788962007 20 ANTVS 30 OMILSININ| - 99ST
10| 9159 3P sew UBUIN ON lote T2 100 ¥692¢61d 8w pSZ ed1pos eUIONUR 288962007 70 Gnivs 30 ON3ILSINIAI - 99ST
310{ 9159 8p SBW UBUBL} ON 0655 7T 09v 060202d 3w pSz eatpos euroyuy 28896200ZF 20 antvs 30 OMNMILSINIW| -~ 99ST
oRu] 80PS SivL T 05Y 06070¢d Bw gST BIIPOS BUIDHURS 78896700¢Y 20 anTvs 3a oIS TYST
osuqg| TEST 0697 HN.UO ¥69Z6Td 3w Q57 EJIPOS eUIONUSS 78896¢002% 20 anvs 30 O193LSININ ‘aew._ﬂ
Bjnogjow Lo olquied), Z9 009 1Z°100 76926Td 8w Sz ealpos eulonuay Y0EY82002H 20 SIbl
Jod ojqwien ouel ozijeas g ONIHOW VLINY "534 TV1IdSOH
oJaulg BEVL 000E [44ei>)4 060Z02d 8w 05z eAPOS euIOYUSS L1-20-00£9€.0001 Z3A3153 13v4vY IWAIdSOH| 9€91
ejsandsal opep uey ou 11 4 09V 0602024 8ut 05T ed1pos eutoyua 9v¥£L0E00Z¥ D0 ONV10S SYIODIN TVLIdSOH|  PPSE
oiquwied Jod oiquie) |#L8 LL8 068 1100 ¥69¢261d 3w 05z ealpos eujoljuag VO34LN3 "'YQzZ 9981520021 D0 ¥O3HEVY4 OHOIHD SINT 1V.LIISOH|  6SET
2]0j 8)s9 ap sew usuaj oN|T 0 jorte TZ'd3s ESETHTd 8w 05T ealpos eujoluay 998152002 20 Y9349v4 OHDIHD SINT TVLIdSOH| TSET
Bjno3jow eno QQEMM 012 162 [oos EZUYIN TZr0TZd B 05T eNPOS BUICUUI £6LTEEGOTF 30 E2LT
iod oiquie) oigad 0zijes! YIATva0 3G O9NINOG 3507 TY.LI4SOH
eysandsas opep uey ou 000S 1T°d3S £59€Z61d 8w 05z eo1pos euloyud 0T-80-260€29000T D0 SOLV1INVZL S3AUN0T YWYHI TVLIdSOH| bPvl
euouidig VA 44 ost ETUVIN 1Zv01ed 8w oSz eajpos eulo)uay LY¥LOEE00ZY D0 6TLT
ua ajusjeainba uaseinbay Q¥ITULSYD OIMID3AD IVLIdSOH
euondiq SL 008 1¢°d3s ¥69261d 8w 05z e21pos eulonuay ¥£0£8200Z¢ 20 8EPT
ua audjeAinba usisinbay OY3ITILSYD O3 TV LIdSOH
e1s3ndsai opep uey ou |0o€9 1Z°100 769Z6Td 8w 0gz eaipos euloyuay Z0LELTO00E QRAYN| - g9¢T
/TE-80-SE8ZH9000T D0 SYIIV OJ4INNYV OI¥VIVLIdSOH OMINdW0D
esandsaJ opep uey oN 0042 12100 69Z61d 8w 0§z ea1pos eujoyua 006€L2000€/T1 L9ET
-80-Z6TLE9000T 20 VSIAIQ TVID0S 04NO3S 3T VIvD
e1sandsal opep uey ou 000S 1100 ¥69Z6Td 8w pgZ ed1pos euto)ua 006££Z000E/TT 99¢1
-80-Z6TZ£9000T DO INDIYIHD TVID0S 0¥ND3S 34 VIV
eysandsal opep uey oN 00002 1Z°100 #6926Td 8w oSz ealpos eutonua4 006€LZ000E/ZT 89¢T
-80-Z6TZE9000T D0 ST-0T TVID0S 0YN93S 34 VIV
UgPeAIdISqo sepesadnaay sepepoday | QINN 3101 "IN3IA 1101 onnaoyd *0130/7300/0o1008aN ALNTID inLvd
oyuadjuwidwn) ‘ON




apuodsai oN /N SIN
sowages oN
0ZvoL 0SCl 02591 ovsry 0LL8
oel /N S/IN /N S/IN /N S/N|00E 00¢g 040l 13d Sv209g ANvs 340 OI¥ILSININ| oJo] |Sp sedog
/N S/IN H/N S/N Y/N S/N __d/N S/N|0S9 089 anivs 3d O3 LSINIW glieued
/N S/IN /N S/N /N S/N H/N S/N[0LE 0L6 adn1vs 3d O3 LSININ elieued
/N S/N /N S/N H/N S/N H/N S/N[06SS 06SS anivs 3a O3 LSININ glieued
/N S/N|80¥S /N S/N /N SIN|SLVL Givl anvs 3d O3 LSININ guleued
/N S/IN H/N S/N|LESL /N S/N|069L 069°1L anivs 3G OI™3LSININ glueued
H/N S/N /N S/N|29 /N S/N[009 009 ONIHOW V.LINY "'O3H TV1iIdSOH sejqel seTq;
H/N S/IN|6EYE /N S/N /N S/NJ000E 000¢ ZAAI 1S3 13V4VY TV LIASOH ao[npenby
d/N S/N _d/NS/N /N S/N /N S/N|SSY asy ONV10S SY102IN TV.1LIdSOH gueued
H/N SIN /N S/N|.L.8 d/N S/N|068 068 vOJudvd OHOIHO SINT TV.LIdSOH Mmm_«:mm
H/N SIN /N S/IN /N S/N H/N S/INJOLLE OLLE vY9O34dvd4d OHJIHD SIN1 TV LIdSOH obepueg
16¢ /N SN /N S/N H/N S/N|00S 00S VvIdTvdO 3d OONINOG 3SOr W LIdSOH piaeQg
/N S/N /N S/N /N S/N H/N S/N[000S 000S SOLVLANVZL SIANNOT YWHI TVLIdSOH Bleueq
/N S/N /N S/N|GL d/N S/N|0ST 0S¥ OdITULSYD OITO3D TV .LIISOH a1y
VA% /N S/N d/N S/N _d/N S/N[008 008 Od3TIILSYD OITI03D TV.LIdSOH 24D
/N S/N d/N S/N /N S/N /N S/N|00E9 00€'9 ARHAavIN SYIHY suieued
O4TNNYY OIYVYIVLIASOH Or31diNOD
/N S/N d/N S/N /N S/N /N S/IN[00LL 0042 VSIAIQ TVIDOS OYN93S 3Ad VIvo esing
H/N SIN /N S/N H/N S/N /N S/N[000S 000°S INOIYIHD VID0S 0dN9D3S IA VYD piaeg
/N S/N /N S/N /N S/N /N S/N|00002 000'0Z G1-01 TVID0S 04NO3S 3A Vrvo eweued
pun |ejoL jejoL TZ¥0T2d 06020Zd ¥69¢61d €GEZ6Td jerol 1Zv0TZd 060¢0¢d 69¢61d €9€T61d aquLlld uolde|qog
yd ed 2d ld td ed cd id

sojualjo Jepod sapepiun 930

sepipuaj sepepiun s930




