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

RESOLUCION No. _2&%
De 2} de i de 2022) /s
=

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA'Y DROGAS o Sal

En uso de sus facultades legales y, \

P

CONSIDERANDO:

Que el Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccibn Nacional de Farmacia y
Drogas ha recibido notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas relacionadas a la faita
de efecto terapéutico del producto LONACTENE/ 100MCG/ML/ SOLUCION INYECTABLE/
I.V. elaborado por Ferring GMBH de Alemania con Registro Sanitario No. 97410.

Que de acuerdo con la documentacién que reposa en el expediente del Registro Sanitario
No. 97410, el producto LONACTENE/ 100MCG/ML/ SOLUCION INYECTABLE/ L.V. esta
aprobado para la prevencion de la hemorragia posparto por atonia uterina.

Que lo antes expuesto amerita que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, realice las
investigaciones pertinentes sobre las sospechas de fallas terapéuticas del producto
LONACTENE/ 100MCG/ML/ SOLUCION INYECTABLE/ L.V., elaborado por Ferring GMBH
de Alemania notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Que el articulo 9 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, establece que la Autoridad de Salud
es rectora a todo lo concerniente a la salud de la poblacion y es la encargada de la
expedicion, suspension, modificacién, renovacion y cancelacion del registro Sanitario; asi
como de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior,
y para tales efectos se cred la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Que el articulo 52 de la excerta legal antes descrita, establece que las acciones de control
previo, control posterior y Farmacovigilancia son una obligacion ineludible de la Autoridad de
Salud.

Que en el caso que nos ocupa, el articulo 175 de la precitada Ley 1 de 2001 sobre
medicamentos y otros productos para la salud humana sefiala que, sin perjuicio de las
facultades de sancidon establecidas, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la
integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud, a través de la Direcciéon Nacional de Farmacia y
Drogas velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que se
comercializan en el territorio nacional,

RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar la suspension preventiva e inmediata de uso del Lote No. T10727G con
fecha de expiracion 31 de enero de 2024 del producto con nombre comercial LONACTENE/
100MCG/ML/ SOLUCION INYECTABLE!/ 1.V., elaborado por Ferring GMBH de Alemania,
con Registro Sanitario No. 97410, mientras se realizan las investigaciones pertinentes.

SEGUNDO: Ordenar al Establecimiento Farmacéutico DROGUERIA RAMON GONZALEZ
REVILLA, S.A. el retiro del mercado y retencion del lote T10727G con fecha de expiracion
31 de enero de 2024 del producto con nombre comercial LONACTENE/ 100MCG/ML/
SOLUCION INYECTABLE/ 1.V., elaborado por Ferring GMBH de Alemania, con Registro
Sanitario No. 97410.

Para la verificacion de esta disposicién, la empresa DROGUERIA RAMON GONZALEZ
REVILLA, S.A. debera presentar un informe del retiro del producto realizado, a la Direcciéon
Nacional de Farmacia y Drogas, en un término no mayor de diez (10) dias habiles, a partir
de la promulgacion de la presente resolucion.
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TERCERO: Comunicar al Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y no Farmacéuticos para que verifique el cumplimiento del articulo anterior.

CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacion en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 1 de 10 de enero
de 2001; Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019.
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