REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. ‘430

(de_ 21 dedujsocdons_  de2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Hoja de tramite 092-2020/HT/DAC/DNFD de 23 de noviembre de 2020, el
Departamento de Auditoria de Calidad, nos remitié la notificacion que recibieron por parte
del Departamento de Farmacovigilancia, del retiro voluntario del producto VIROGRIP III
SOLUCION INYECTABLE, solicitado por Compaiiia Astor, S.A.

Que mediante Nota fechada 12 de noviembre de 2020, Compaifiia Astor, S.A. hace de nuestro
conocimiento que, han detectado un impase con la materia prima ABOB (Moroxidina HCI)
utilizada como componente activo del producto VIROGRIP I SOLUCION INYECTABLE,
dicha materia prima ha presentado cambios apariencia en los contenidos fraccionados durante
el almacemiento en sus instalaciones; el problema fue detectado durante el pesado de una
orden de manufactura.

Quei haciendo trazabilidad de esta materia prima, se observé que en el afio 2018, el fabricante
realizo cambios en el envase primario, en cuanto a materia y capacidad del mismo, en el
momento de la evaluacion del cambio, este fue favorable para el manejo dentro de sus
instalaciones y cubria los mismos aspectos de calidad que eran necesarios para salvaguardar
la integridad de la materia prima; de acuerdo a la evaluacion realizada, concluimos que el
cambio realizado podria estar afectando la estabilidad de la materia prima, ya que viniendo
de contenedores de mayor capacidad, sufre mayores periodos de estacionalidad fraccionada.

Que debido a lo anterior, ha decido implementar las siguientes acciones:

e Proceder al retiro voluntario de todos los lotes existentes en el mercado de Panama
del producto VIROGRIP III SOLUCION INYECTABLE, y cuya materia prima se
obtuvo después del cambio realizado; informan que no ha recibido ninguna queja o
reporte de falla por calidad del producto.

* Solicitar al proveedor que les documente la estabilidad de la materia prima después
de abierto los contenedores para realizar andlisis de riesgo.

e Pedir al proveedor les cambie la existencia en inventario por materia prima envasada

. en contenedores de la presentacion anterior.

¢  Pedir al proveedor que las nuevas entregas de materia prima se realicen en envases

| de la presentacion anterior.

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacién, y
tiene el deber de velar por el cumplimiento de las disposiciones sanitarias.

Que por lo antes expeusto,
RESUELVE;:

PRIMERO: Ordenar el retiro de todos los lotes del producto VIROGRIP III
SOLUCION INYECTABLE, cuya materia prima se obtuvo después del cambio realizado,
conforme a lo expuesto en la parte motiva de esta resolucién.

SEGUNDO: Comunicar a Compaiiia Astor, S.A., el retiro inmediato del mercado nacional de
todos los lotes del producto VIROGRIP III SOLUCION INYECTABLE, cuya materia

prima se obtuvo después del cambio realizado; y ser4 responsable para avisar esta medida a

cualquier otro distribuidor del producto.
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TERCERO: Advertir, que contra esta Resolucion podra interponer el Recurso de

Reconsideracion, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la
presente Resolucion, el cual se dara en efecto devolutivo.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001;

Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE. J
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LIC. ELVIA C. A€
Directora Nacional de Farmad@
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