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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 5/ 53

De_i3 de_gdusne  de 2015)

"Por la cual se establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacién de los
productos que contienen el principio activo CEFOTAXIMA” ‘

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

CONSIDERANDO:

Que &l Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en ingles) y la Agencia de
Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (Pmda, por sus siglas en ingles) en Japén, han anunciado la
revision del prospecto de cefotaxima sédica para incluir el riesgo de pustulosis exantematica aguda
gencralizada.

Que el MHLW f PMDA afirmé gque los casos de pustulosis exantematica aguda generalizada han
sido reporiados en pacientes iratados con cefotaxima sddica en olros paises.

Que la cefotaxima sédica es un agenie antibacieriano usade para katamienfo de infecciones tales
como: sepsis, endocarditis infeeciosa, infesciones secundarias a frauma, quemadura #Ermica, la
herida quirtrgica, bronguitis aguda, neumonia vy absceso pulmonar.

Que en la actualidad en la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas, se encueniran registrados
once (11) producios que contienen como principio activo al Cefotaxima. Hasta la fecha en el Ceniro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido cinco (5) repories de sospecha de
reacciones adversas asociadas a cefoiaxima. Enire las reacciones adversas notificadas estan
prurito, picazén, escalofrios, neutropenia y maculas en piemafabdemen.

Que el articulo 175 de Ia Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamenios y ofros producios
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancién establecidas, la
Autoridad de Salud estd aulorizada para dictar las medidas provisionales o preveniivas necesarias
para garantizar la vida, la salud, |a integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen yfo
comercializan, en el territorio nacional, productos comerciales que contienen en su formulacion el
principio activo Cefotaxima que deben realizar las siguientes modificaciones en la monografia e
inserio:

REACCIONES ADVERSAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS: Agregar lo siguiente:

* “Pystulosis exantematica aguda”

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos regisirados ya tiene en la Informacion para
Prescribir, Monografia e Inserio la informacién solicitada o similar en la seccion de Reacciones
Adversas no deberan realizar dicha madificacion.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicion se aplica tanto a los productos ya registrados, a los
productos en proceso de registro sanitario, producios en proceso de renovacion de registro sanitario
y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de producios con contenido de Cefoiaxima.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanio para los medicamenios innovadores como a
genéricos que contengan como principio activo Cefotaxima.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los titulares y empresas gue fabrican, distribuyen ylo
comercializan producios con Cefofaxima ya regisirados, que se oforga un plazo de seis (6) meses a
pariir de la publicacion de la presente Resolucion, para presentar en la Seccion de Modificaciones
del Depariamenio de Regisiro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero de esia
Resolucion.
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(Continuacion de 1a Resolucién No. 573 de 13 de_odi tne de 2015)

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacién en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1947.
Ley 1 de 10 de enero de 2001.
Decretfo Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecuiive 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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