REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
de _2{ de -npprifpe de 2020)

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

CONSIDERANDO: |

Que el dia 28 de septiembre de 2020, el sefior Rolando H. Martinelli, Representante Legal de la
empresa Inversiones Tagore Panama, S.A. (INTAPASA) presenta solicitud de cancelaqlon de
Registro Sanitario No.107967 del producto Bortavis 3.5mg Polvo para Solucién para Inyeccion,
fabricado por laboratorio S.C. Sindan Pharma S.R.L. de Rumania (foja 1); y presenta original del
Certificado de Registro Sanitario del producto. (foja 3)

Que el sefior Martinelli expresa que el motivo de la solicitud radica en que el fabricante cambi6 de sitio
de manufactura y los tiempos de produccion seran mas largos; por ende, considera que el mantener la
vigencia de registro sanitario del medicamento no es necesaria.

Que mediante la Nota 0318-20-INT/DRS/DNFD de 21 de octubre de 2020, el Departamento de
Registro Sanitario de medicamentos y Otros Productos Para la Salud Humana de esta Direccion
comunica que no tienen objecion a la cancelacion de dicho Registro. (foja 15)

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 107967 del producto BORTAVIS 3.5MG
POLVO PARA SOLUCION PARA INYECCION, fabricado por S.C. SINDAN-PHARMA! S.R.L.

Para: Inversiones Tagore Panama, S.A. de Panama. |

SEGUNDO Advertir, que deberan 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 notificacion.
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 modlﬁcado por 2] Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003. ' , \

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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