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Fecha: 19 de marzo de 2019

Asunto: Resolucién Notificada

» Resolucion N° 804 de 19 de diciembre de 2018: que suspende el Registro Sanitario N°

14895, del producto AGUA OXIGENADA 10 VOLUMENES (3%) SOLUCION, fabricado
por LABORATORIOS RIGAR, S.A. DE PANAMA.



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No._ P04

@e__ /9 de_/icreibie de2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 26 de octubre de 2016 se realizé visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para la
salud humana, al establecimiento Farmacia Hospital San Miguel Arcangel, ubicado en Ave. Ricardo J. Alfaro,
San Miguelito, de esta ciudad, y en esa diligencia se tomaron muestras del producto AGUA OXIGENADA 10
VOLUMENES (3%) SOLUCION, Registro No. 14895, Lote No.6969, fabricado por Laboratorios Rigar, S.A.
de Panama, para ver si las mismas retinen los requisitos de calidad establecidos para su uso.

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion, mediante el
Informe de Resultados de Andlisis No Satisfactorios, No. C.C./A.N.S./2018/0115 del 27 de noviembre de
2018, informa el recibo del Informe de Analisis No. 4862-PO, fechado 14/11/2018 del LE.A., y sefiala que
durante la interpretacion de los resultados se ha determinado que el referido producto AGUA OXIGENADA 10
VOLUMENES (3%) SOLUCION, 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 Cuantificacién del Principio Activo, Gravedad Especifica,
Volumen de llenado; v el resultado de cada una de las pruebas con resultados No Satisfactorios son como se
describe a continuacion:

REPORTE DE LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4862-PO:

Segun el Informe de Anélisis No. 4862-PO de 14/11/18 y Reporte de Interpretacion de Andlisis No.
RIA.02327 de 27/11/18, en la prueba de Caracteristicas Organolépticas se reporté que No
Cumple en el color del producto que es ligeramente amarillo, y segun las especificaciones del
fabricante aprobadas en esta Direccion, debe ser incoloro.

Por consiguiente, el producto obtuvo Resultados No Satisfactorios en la prueba de Caracteristicas
Organolépticas, cuyo costo es de B/.32.00, segin tarifa del Instituto Especializado de Andlisis.

Que a foja 3 reposa copia del precitado Informe de Analisis 4862-PO, emitido por el Instituto Especializado de
Anilisis de la Universidad de Panami (L.E.A.); y a foja 4, el Reporte de Interpretacion de Analisis No. R.L.A.
02327, interpretado por un farmacéutico interpretador 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 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. 14895, del producto AGUA OXIGENADA 10
VOLUMENES (3%) SOLUCION, fabricado por Laboratorios Rigar, S.A. de Panama.

SEGUNDO: Advertir a la empresa Laboratorios Rigar, S.A. que inmediatamente deberan retirar del mercado
todos los lotes del mismo, y enviar a esta Direccidén una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion sélo procede el Recurso de Reconsideracién, en efecto
devolutivo, €l cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion, con previo cancelacién en esta Direccién el importe de Treinta y Dos Balboas (B/.32.00), en
concepto del peritaje de Caracteristicas Organolépticas.

CUARTO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su notificacion.
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.
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