REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

. 2 |
RESOLUCION No. O
(de 12 de 5P 2vh¥e 2014)
LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién envié Informe de
Resultados de Andlisis No Satisfactorios N° C.C./A.N.S./2014/0021 del 27 de agosto de 2014, sobre el producto
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) CAPSULAS 500MG con registro sanitario No. 80065, fabricado por NORTH
CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD DE CHINA vy distribuido por NUTRIMED PANAMA, S.A.

Que en el precitado Informe de Resultados se sefiala textualmente lo siguiente: “En atencidn a nota
0083/CNFV/DNFD de 29 de enero de 2014 del Centro Nacional de Farmacovigilancia en la que solicita andlisis
por reporte de sospecha de falla relacionada a Buenas Précticas de Fabricacion “ Cantidad de Polvo Jfuera de las
cdpsulas”, segin el informe de andlisis 4147-PO de 04 de agosto de 2014 del Instituto Especializado de Andlisis el
producto en la prueba de caracteristicas organolépticas obtuvo: Cdpsula de Gelatina dura sin impresiones, tapa
color verde y cuerpo color blanco. Contiene polvo ligeramente amarillo de las muestras recibidas no se observa
polvo fuera de las cdpsulas; sin embargo, al sacar muestras del blister se observa una fina capa de polvo (casi
imperceptible) en el blister y la especificacion establece: Cdpsula verde/blanco con un polvo blanco o casi blanco”.

Que de acuerdo a lo estipulado en articulo 96 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, los medicamentos y productos
farmacéuticos que se comercializan en el pais deben responder a los documentos y anélisis que se aprobaron para la
emision del Registro Sanitario.

Que el articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 dispone, que los informes de analisis de
calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios, causaran la suspensién del
Registro Sanitario del producto y el retiro y retencion de todos los lotes disponibles en el mercado nacional.

Que es funcién esencial del Ministerio de Salud velar por la eficacia, calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos que se comercializan en el Territorio Nacjonal.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario N°® 80065 del producto AMOXICILINA
(TRIHIDRATO) CAPSULAS 500MG, fabricado por NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD DE
CHINA y distribuido por NUTRIMED PANAMA, S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Comunicar a la empresa NUTRIMED PANAMA, S.A., que debera retirar del mercado
todos los lotes del producto AMOXICILINA (TRIHIDRATO) CAPSULAS 500MG, fabricado por NORTH
CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD DE CHINA y enviar nota formal a esta Direccién cuando hayan
cumplido con esta medida.

ARTICULO TERCERQ: Advertir que contra esta Resolucion sélo procede el Recurso de Reconsideracion el cual
debera sustentarse dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion, el
mismo se dara en efecto devolutivo. \

ARTICULO CUARTO: Esta Resolucién rige a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante Ley 40 de 16 de
noviembre de 2006, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001 modificado
mediante Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,
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