salud

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 115

Para:  Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Auditorias de Calidad
Departamento de Importacién
Seccién de Control de Calidad
Direccién de Informética

gister'Jenny E. ¥ergaka
irectora Nacional de Farthacia y Drogas

De:

Fecha: 21 de marzo de 2016

Asunto: Resolucion Notificada

* Resolucién No. 373 de 14 de _marzo de 2016 que suspende el Registro

Sanitario No. 75847, correspondiente al producto DALACIN C 75MG
GRANULADO AROMATIZADO PARA SOLUCION ORAL, fabricado
por Catalent Pharma Solutions LLC de Estados Unidos,

Reprico, S.A.

y distribuido por
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 3.
(de [Qé de __ongy=o  de2016)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 22 de septiembre de 2015 se realizo visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para la
salud humana, al establecimiento Farmacia Policlinica Don Generoso Guardia, ubicado en Santa Librada, de esta
ciudad; y en esa diligencia se tomaron muestras del producto DALACIN C 75MG GRANULADO
AROMATIZADO PARA SOLUCION ORAL, Registro No. 75847, Lote No. J41233, fabricado por Catalent
Pharma Solutions LLC de Estados Unidos, y distribuido por Reprico, S.A.; y las mismas fueron enviadas al
LE.A. para ver si las mismas retinen los requisitos de calidad establecidos para su uso.

Que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién, mediante el
Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No. C.C/AN.S./2015/0187 del 05 de Diciembre de 2016
(sic) sefiala, que mediante la interpretacién de estos resultados se ha determinado que el producto NO CUMPLE
con los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante; e indica el siguiente
REPORTE DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4389-PO:

Segun el informe de andlisis N°4389-PO de 01/02/15 de LE.A. Y Reporte de Interpretacion
de Andlisis N°R.I.A.01560 de 04/02/16, el producto en la prueba de Caracteristicas
Organolépticas en el valor declarado por la casa Jfabricante y aprobado en esta Direccién
es “Polvo blanco o blancuzco” y en el valor obtenido indica “No Cumple. Nota 2:
Caracteristicas Organolépticas observadas: Granulos de color blanco a blancuzco.

Que a foja 4 del presente expediente consta copia del Reporte de Interpretacion de Anélisis N° R.LLA. 01560 de Ia
Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia; y a foja 5, el Informe de Anélisis No.
4389-PO del 29 de enero de 2016, emitido por el Instituto Especializado de Analisis.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, los informes de analisis de
calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios causarin la suspension del
Registro Sanitario del producto y el retiro y retenci6n de todos los lotes disponibles en el mercado nacional.,

Que por ultimo, cabe sefialar, que el Articulo 174 de la Ley 1 de 2001 establece lo siguiente:

“Articulo 174. Incumplimiento del plazo. El incumplimiento dentro del plazo estipulado de
una sancién, dard lugar a la suspensién del permiso o licencia de operacién emitida por la
Autoridad de Salud. De prolongarse la suspension por un plazo de seis meses, la autoridad
podra ordenar de oficio la cancelacién definitiva.”

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 75847, correspondiente al producto DALACIN C 75MG
GRANULADO AROMATIZADO PARA SOLUCION ORAL, fabricado por Catalent Pharma Solutions LLC
de Estados Unidos, y distribuido por Reprico, S.A.

SEGUNDO: Advertir a la empresa Reprico, S.A. que inmediatamente deberén retirar del mercado todos los
lotes del mismo, y enviar a esta Direccién una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion sélo procede el Recurso de Reconsideracion, en efecto

devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion.

CUARTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre-de 1947 modificada mediante la Ley 40 de

16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decretd Ejecutivo No. 178 de 12 de julio d?é‘i‘B‘EOOI
modificado mediante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 58 de 31 de julio de 2000.:
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