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ACTUALIZACIÓN DE AUTORIZACIÓN DE USO DE EMERGENCIA (AUE)  
No. 004M-AUE-DNFD  

  
 
Panamá, 14 de noviembre de 2022.  
 
 
Señores  
AstraZeneca 
Región CAMCAR 
 
Atendiendo a su solicitud ingresada a nuestra Dirección, en la cual se presenta la actualización de: 
“La Información para Prescribir e Inserto/Prospecto para el Paciente”, le comunicamos que 
hemos aprobado la documentación presentada y que corresponde a la Autorización de Uso de 
Emergencia (AUE) del producto: 
 
 “EVUSHELD (Tixagevimab co-empacado con cilgavimab) Solución Inyectable”. 
 

Versión Anterior Versión Nueva 
Local: 12/05/2022  
Basado en EMA SMPC 25/03/2022  
Doc ID-004857300 v2.0 

Local: 20/09/2022  
Basado en EMA SMPC 16/09/2022  
Doc ID-004857300 v3.0 

 
Se anexa la documentación aprobada. 
 
 
La notificación de sospechas de reacciones adversas se puede hacer a través del siguiente 
enlace web: 
Portal Regional de Notificación en línea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de 
uso humano (Noti-FACEDRA). 
 
 
La decisión de autorizar se basa en el reconocimiento de Autoridades Regulatorias Nacionales de 
Alto Estándar, Autoridades Reguladoras Nacionales Regionales o la lista de uso de emergencia de 
la OMS, las cuales han emitido su Autorización de Uso de Emergencia.  
   
La Autorización de Uso de Emergencia otorgada a “EVUSHELD (Tixagevimab co-empacado con 
cilgavimab) Solución Inyectable” no constituye un Registro Sanitario.  
 
 
Fecha de emisión de la autorización por primera vez: 27 de mayo de 2022.  
 
 
 
 
 
 
 

http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button


 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 2 de 26 

 

Duración de la Autorización.  
La AUE otorgada será válida hasta cuando se promulgue una declaración del cese de la Emergencia 
Nacional, o se decida la cancelación por la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, ante 
circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud de la población por encima del beneficio 
esperado.  
  
  
 
 
 

_________________________  
Mgtra. Elvia C. Lau R.  

Directora Nacional de Farmacia y Drogas  
Cédula: 1-19-1389  

   
Fundamento legal:   
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 que aprueba el Código Sanitario de la República de Panamá;   
Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana;   
Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020;   
Decreto Ejecutivo No. 834 de 30 de agosto de 2021;   
Resolución No. 280 de 13 de octubre de 2021 
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ANEXO I 
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ANEXO II 
INSERTO O PROSPECTO 
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