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Asunto: Resolucion Notificada

Resolucion No. 685 de 17 de noviembre de 2017




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.

de g% de ﬁgm"gg,étg' de 2017)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 5 de julio de 2016 se realizé visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para la salud
humana, al establecimiento Reprico, S.A., ubicado en Via Simén Bolivar, Urb. Industrial Orillac, Calle 11-A, de
esta ciudad; y en esa diligencia se tomaron muestras del producto ATROLIP ATORVASTATINA (CALCICA)
40MG Tabletas Recubiertas, Registro No. 64763, Lote No. 00093115, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de
Costa Rica, y distribuido por Reprico, S.A.; y las mismas fueron enviadas al L.LE.A. 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./2016/0058 del 01 de noviembre de 2017
sefiala, que durante la interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto NO CUMPLE con los
requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante; e indica el siguiente REPORTE DE
INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4581-PO: (foja 3)

Seguin el Informe de Andlisis No. 4581-PO del 25 de noviembre de 2016, realizado por LE.A., el
producto obtuvo resultados No satisfactorios en la prueba de Disolucion. Se obtuvo resultados de
74-84, el valor de 74 se encuentra por debajo de las especificaciones declaradas por el
fabricante: Q (30min) >75%. NO CUMPLE,

Observaciones:

1. 02/12/2016, se recibe en la Seccién de Control de Calidad el Informe de Resultados de
Andlisis No. 4581-PO del 25/11/2016.

2. 15/12/2016, se devuelve al IEA el referido Informe para su aclaracion o correccion respecto
a los resultados obtenidos en la prueba de Disolucion.

3. 19/09/2017, reiterar a IEA la aclaracion solicitada.

4. 20/10/2017, se recibe la nota No. IEA-1364-10-2017 del 19/10/2017, donde nos remite el
Informe de Andlisis No. 4581-PO corregido.

5. Actualmente las muestras del lote 00093L15 se vencieron el 31/10/2017, pero los andlisis del
mismo se realizaron dentro del tiempo de vigencia.

Que a foja 8 reposa copia del primer Informe de Anélisis 4581-PO del IEA; a foja 5, el Informe 4581-PO corregido;
y a foja 4, el Reporte de Interpretacion de Analisis No. R.LA. 01815, interpretado por farmacéutico de la Seccion de
Control de Calidad de esta Direccién, mediante los cuales se puede ver en detalle los resultados de analisis.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, los informes de analisis de
calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios causaran la suspension del Registro
Sanitario del producto y el retiro y retencion de todos los lotes disponibles en el mercado nacional.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 64763, correspondiente al producto ATROLIP
ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG Tabletas Recubiertas, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa
Rica.

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

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de Reconsideracion, en efecto
devolutivo, €l cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion,

CUARTO: Esta Resolucién entrara 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.l 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.
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LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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