salud

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 123

Para:

CE:

Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.

Dra. Maria T. Donderis de Carrién —Presidenta Comision de Medicamentos CS.S,
Licda. Guadalupe Torres- Directora Nacional de Compras CSSS.
Director (2) de Abastos CS.S.

Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncologico Nacional

Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comision de Oferente

Dra. Walkiria Willson-Directora deMedicamerﬁoseInsmnospalalaSalLd
Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestién Farmacéutica
Departamento de Farmacovigilancia

Departamento de Registro Sanitario

Departamento de Importacion

Departamento de Auditora a de Calidad

Seccion de Control de Calidad

Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

ucas Verzbolovskis-AREDIS ‘H
p ) 2 i

icdo. Ramén Lasso
Coordinador de Asesoria Legal

A . anama L
Direccién Nacional de Farmacia 5uDi0gas, oc - nivonvomss T
ASESOTIA LEDAL

Fecha: 12 de abril de 2018

Asunto: Resolucién Notificada

»  Resolucion N°

196 de 05 de abril de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N° 72002

2

correspondiente al producto OXYCONTIN 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACION PROLONGADA, elab., por PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. DE

ESTADOS UNIDOS; para; MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.
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>  Resolucion N° 197 de 5 de abril de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N° 70838,

correspondiente al producto OXYCONTIN 40 MG COMPRIMIDOS RECS. DE
LIBERACION PROLONGADA, elab., por PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. DE

ESTADOS UNIDOS; para: MUNDIPHARMA LABS. GMBH DE SUIZA.

»  Resolucion N° 198 de 5 de abril de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N° R-

70837, correspondiente al producto OXYCONTIN 10MG COMPRIMIDOS RECS.
DE LIBERACION PROLONGADA, elab., por PURDUE PHARMACEUTICALS

L.P. DE ESTADOS UNIDOS; para: MUNDIPHARMA LABS. GMBH DE SUIZA.

> Resolucion N° 199 de 5 de abril de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
85040, correspondiente al producto FAMPYRA 10MG TABS. DE LIBERACION
PROLONGADA, clab., por ALKERMES PHARMA IRELAND LTD. DE

IRLANDA; para: BIOGEN IDEC LIMITED DE REINO UNIDO.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. [ (p_
de_05 de  cnne de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la sefiora Patricia Contreras Acosta, apoderada de Ia empresa  MUNDIPHARMA
LABORATORIES GMBH, solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 72002, correspondiente al
producto OXYCONTIN 20MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. DE ESTADOS
UNIDOS;PARA:MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

Que la sefiora Patricia Contreras Acosta, manifiesta que, “Mundipharma fue recién informada que el
laboratorio fabricante PURDUE ha iniciado el proceso para descontinuar l& Jabricacicn del
OXYCONTIN con la férmula clasica registro 72002 en Panamd O‘brmulaciéh blds;’ca), para fabricar
tnicamente el OXYCONTIN con la nueva férmula o férmula anti abuso (reéi&trada Y comercializada

en el pais de origen, Estados Unidos) de modo a unificar el producto en el mundo®,

Que mediante la Nota 076-18/INT/DRS/DNFD, ¢l Departamento de Registro Sanitario comunica que

no tiene objecién alguna en que se continlie con el tramite de cancelacion de este Registro Sanitario,

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. No. 72002, correspondiente al producto
OXYCONTIN 20MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS LP. DE ESTADOS
UNIDOS;PARA:MUND[PHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.
TERCERO: Esta Resolucién entrar4 a regir a partir de su notificacién.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero

de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE,

\
mistaudo Brea
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/vagalajjc Exp. A11-2018
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _|4 7
(de_6 _de_ ayn de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la sefiora Patricia Contreras  Acosta, apoderada de Ia empresa  MUNDIPHARMA
LABORATORIES GMBH, solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 70838, correspondiente al
producto OXYCONTIN 40MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS LP. DE ESTADOS
UNIDOS;PARA:MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

Que la sefiora Patricia Contreras Acosta, manifiesta que, “Mundipharma fue recién informada que el
laboratorio fabricante PURDUE ha iniciado el proceso para descontinuar g Jabricacion del
OXYCONTIN con Ia Sormula cldsica registro 70838 en Panamd (formulacion cldsica), para fabricar
unicamente el OXYCONTIN con la nueva formula o Jormula anti abuso (registrada y comercializada

en el pais de origen, Estados Unidos) de modo a unificar el producto en el mundo”,

Que mediante la Nota 076—18/]NT/DRS/DNFD, el Departamento de Registro Sanitario comunica que

no tiene objecién alguna en que se contintie con el tramite de cancelacién de este Registro Sanitario,

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 70838, correspondiente al producto
OXYCONTIN 40MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS L.E. DE ESTADOS
UNIDOS;PARA:MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

SEGUNDO: Advertir a |a empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entrars a regir a partir de su notificacién.

de 15 de abril de 2003,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

t r
wzms:[fm & Breg
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LTiragala/jc Exp. A12-2017
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de_5 de olnel de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la sefiora Patricia Contreras  Acosta, apoderada de la empresa  MUNDIPHARMA
LABORATORIES GMBH, solicita cancelacién del Registro Sanitario No, 70837, correspondiente al
producto  OXYCONTIN 10MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS LP. DE ESTADOS
UNIDOS;PARA:MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

Que la sefiora Patricia Contreras Acosta, manifiesta que,
laboratorio fabricante PURDUE ha iniciado el proc
OXYCONTIN con la férmula cldsica registro 70837 en

“Mundipharma fue recién informada que el

eso para descontinuar lg Jabricacion del

en el pais de origen, Estados Unidos) de modo a unificar el producto en el mundo”.

Que por consiguiente,

RESUELVE;:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No.R-70837, correspondiente al producto

OXYCONTIN 10MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
elaborado por PURDUE PHARMACEUTICALS L.p. DE ESTADOS UNIDOS; PARA:
MUNDIPHARMA LABORATORIES GMBH DE SUIZA.

SEGUNDO: Advertir a Ia empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

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

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviem

de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modi
de 15 de abril de 2003,

bre de 1947, Ley No.1 de 10 de enero
ficado por el Decreto Ejecutivo No.105

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE,

ij m‘g{dﬂ CQ).ET@Q DIRECGICN nJ.".f;icffé,"! BF
LISBETH TRISTAN DE BREA FARMATIA ¥ GAC
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragalafje Exp. A10-2018
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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION Ng. |
(de 5 de ﬁja;m«.’{q de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que la sefiora Patricia Contreras Acosta, apoderada de la empresa STENDHAL PANAMA, S.A.,
solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 85040, correspondiente al producto FAMPYRA 10MG
TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, elaborado por ALKERMES PHARMA
IRELAND LTD. DE IRLANDA: PARA: BIOGEN IDEC LIMITED DE REINO UNIDO.

Que el laboratorio BIOGEN IDEC, LTD., REINO UNIDO (BIOGEN), informa que ha tomado la

decision de cancelar el registro sanitario de Fampyra™, en Panama, debido a razones comerciales, con

efecto inmediato.

Que mediante la Nota 076-18/INT/DRS/DNFD, el Departamento de Registro Sanitario comunica que

no tiene objecién alguna en que se continiie con el trémite de cancelacién de este Registro Sanitario.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 85040, correspondiente al producto
FAMPYRA 10MG TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, elaborado por ALKERMES

PHARMA IRELAND LTD. DE IRLANDA; PARA: BIOGEN IDEC LIMITED DE REINO
UNIDO.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entraré a regir a partir de su notificacién.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero

de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

\ {
2 S?ém cﬂQBreO\
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragala/jc Exp. A13-2018
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