REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No.

SEE
(de_g de _(,_»_FML_ de 2021)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 0638-21/INT/DRS/DNFD de 30 de agosto de 2021, el Departamento
de Registro Sanitario nos comunica lo siguiente:

En atencidén a nota recibida en esta Direccion el dia 04 de agosto de 2021,
donde el usuario solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 79721,
correspondiente al producto XELODA 500MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, fabricado por PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V,, de
Meéxico, le comunicamos que no tenemos objecidn a la cancelacién de dicho
Registro.

Que la referida nota acompafia la solicitud de cancelacién, presentada por la licenciada Olga
Lobato, Apoderada Especial de la empresa ROCHE SERVICIOS, S.A., junto con los
siguientes documentos:

» Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)

» Copia cotejada del Poder oforgado por ROCHE SERVICIOS, S.A. a favor de la
licenciada Olga Lobato, donde se incluye la facultad para cancelacién de registro
Sanitario (fojas 4-9)

> Nota emitida por el Dr. Martin Ramirez, Especialista de Asuntos Regulatorios de F.
Hoffmann-La Roche, S.A. mediante la cual nos comunica descontinuacién de la
comercializacién del sitio de fabricacién (Productos Roche S.A. de C.V., Toluca,
Mexico) del producto XELODA 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. (foja 10)

Que el Dr. Martin Ramirez manifiesta que la razén de la decisién de cancelacion es
comercial, y no estd relacionada con problemas de calidad, seguridad o eficacia del
producto.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 79721 del producto XELODA 500MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. de
México; Acondicionador: F HOFFMANN-LA ROCHE, S.A. de Suiza, Para: F. HOFFMANN LA
ROCHE, S.A. de Suiza.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del
producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucioén.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No0.66 de 10 de noviembre de 1947; I,my No 1 de 10 de
enero de 2001, Decreto Ejecutivo @ de 14 de mayo de 2019. IR

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

Directora NaCIonaI de Farmama y Dro "$’.
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