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MINISTERIO DE SALUD ES FIEL COPJA DE SU ORIGINAL
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RESOLUCION N D9 7
De ,2,(;1 de AbRy]  de202s

Que ordena el retiro inmediato del mercado de los lotes 3J07041 y 3107255 del producto
CYTOSAR 500 MG POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INYECCION con
Registro Sanitario No. 112670

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, creé el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacién y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacién y conduccion de la
politica de salud del Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 que regula los medicamentos y otros productos para
la salud humana y la adquisicion piblica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al
igual que su reglamentacion, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de
febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la
adquisicion puiblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
(ANSM) de Francia, inform¢ a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el retiro de lotes
de un producto medicinal por la deteccion de particulas de vidrio en un vial de un lote emitido
del mismo semiacabado 3E08164 esta informacion fue proporcionada por el fabricante, la
distribucién de otros lotes impactados manufacturados con el mismo lote semiacabado es la
siguiente:

Costa Rica: lotes 3J07041 y 3107255

Republica Dominicana: lotes 3J07041 y 3L07255

El Salvador: lote 3J07041

Guatemala: lotes 3J07041 y 3107255

Honduras: lotes 3J07041 y 3107255

Panama: lotes 3J07041 y 3L07255

Que, de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro
Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado
el siguiente medicamento:

Producto Principio activo Numero de Registro
Sanitario
CYTOSAR 500 MG POLVO | CITARABINA....500mg / AGUA 112670

LIOFILIZADO PARA SOLUCION | PARA INYECCION....10 mL
PARA INYECCION
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Que a la fecha el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido reportes de sospechas

de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) del producto CYTOSAR 500 MG POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INYECCION con Registro Sanitario No. 112670
fabricado por CORDEN PHARMA LATINA S.P.A; titular: PFIZER ITALIA SR.L.

Que, en virtud de lo antes sefialado, la autoridad de salud esta autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad
fisica y demas intereses de los consumidores, incluyendo la publicacion de informacion, el
cierre temporal de establecimientos y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar el retiro inmediato del mercado de los lotes 3J07041 y
3107255 del producto CYTOSAR 500 MG POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA
INYECCION con Registro Sanitario No. 112670 fabricado por CORDEN PHARMA LATINA
S.P.A; titular: PFIZER ITALIA S.R.L.

Los distribuidores del producto deberan enviar al Departamento de Supervision y
Licenciamiento de Establecimientos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas un
informe del retiro de los lotes 3J07041 y 3107255 del producto arriba indicado, para su
debida verificacion.

ARTICULO SEGUNDO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su firma.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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