l REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne. *%%"zozl)
de g/ _de .

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

CONSIDERANDO:

Que| mediante la Nota 0201-21/INT/DRS/DNFD de 4 de mayo de 2021, ¢l Departamento de Registro
San!tuio nos comunica lo siguiente:
|
| En atencion a la solicitud de cancelacion de regiswo sanitario ingresada en esta
| Direccién el 27 de abril del producto QUETIAPINA 25MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, fabricante GENFAR, S.A. (sic) de Colombia, Registro Sanitario
85722, le comunicamos que no tenemos objecion a la cancelacion de dlchq Registro.
Remitimos  documentacion presentada para continuar el trdmite legal
carrespondiente.

i Adjuntamos Certificado de Registro Sanitario Qriginal.

Queé la referida nota acompaiia la solicitud de cancelacion, presentada por la 'licc_enciada Rossana l'(wai
Ben| Apoderada Legal de Sanofi-Aventis de Panam4, S.A. quien aporta la siguiente documentacion:
I

> Copia del centificado de registro sanitario. .
Copia autenticada del Poder otorgado por Winthrop Pharmaceuticals de Colombia, S.A. de
Colombia, a favor de Sanofi-Aventis de Panams, S.A.
Copia autenticada del Centificado de Registro Publico de Sanofi-Aventis de Panam4, S-A‘_
Original de la Solicitud de cancelacion de registro sanitario, suscrita por el sefior Nicolas
l Macchiavello, Representante Legal de Sanofi-Aventis de Panams, S.A.

Quel el sefior Nicolas Macchiavello manifiesta qQue la decision de cancelar el Registro Sanitario No.

85722 no esta relacionada con la seguridad del producto sino unicamente con estrategias comerciales
de la compafifa.

Quejpor consiguiente,

RESUELVE:

P O: Dejar sin efecto el Regisro Sanitario No. 85722, correspondiente al producto
QUETIAPINA 25MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA, S.A., Para: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A. de Colombia.

SEGUNDO: Advertir al solicitante, que deberan retirar cualquier unidad existente en el mercado, del
Progucto sefialado en el articulo anterior.

TEIEERO: Esta Resolucién entrarg a regir a partir de su notificacion.

CUARTO: Ordenar ¢l archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucion,
)

FUIh)AMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2P01, Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFIQUESE vy CUMPLASE.
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