salud

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 138

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

Administracion
Direccién de Informatica

ision de Oferente.

Directora Nacional de Farmacia Drogas
Fecha: 7- de abril de 2016

Asunto: Resolucién Notificada

® Resolucion No. 390 de 21 de marzo de 2016 que suspende el Registro

Sanitario No. 65188, correspondiente al producto OVIDREL 250MCG/0.5ML

Solucién Inyectable en Jeringa Precargada S.C., fabricado por Merck

~ Serono S.P.A. de Italia; Acond.Sec, Ares Trading Uruguay, S.A. de Uruguay, y
distribuido por Drogueria Saro, S.A.
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" 16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; D

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de_ 2 de_pppzs  de2016)

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

CONSIDERANDO:

Balboa, Bella Vista, de esta ciudad; y en esa diligencia se tomaron muestras del producto OVIDREL
250MCG/0.5ML Solucién Inyectable en Jeringa Precargada 8.C., Registro No. 65188, Lote No. BA020692,
fabricado por Merck Serono S.P.A. de Italia; ACOND.SEC, Ares Trading Uruguay, S.A. de Uruguay y
distribuido por Drogueria Saro, §.A.; y las mismas fueron enviadas al LE.A. para ver si las mismas rednen los
requisitos de calidad establecidog para su uso.

encontrando el lote BA020692, con fecha de expiracion 30 de septiembre de 2015 que Sfue
enviado al LE.A., para el andlisis correspondiente.

Sin embargo, después de multiples notas emitidas al LE.A. sobre el estatus del producto
antes del vencimiento de las muestras, ellos nos remiten el Informe de Andlisis No. 4302-

PO obteniendo resultados de Andlisis  No Satisfactorio en |Ig prueba de
Coriogonadotropina Alfa.

Que en el Reporte de Interpretacién de Anilisis No. R.ILA. 01568 que reposa a foja 4 del expediente sefialan

que, “No se pudo cuantificar la Coriogonadotropina Alfa, no se obtiene sefial cuantificable, segiin metodologia de
la casa, no cumpliendo con el rango declarado 80-125%

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro  Sanitario No, 65188, correspondiente al producto OVIDREL
ZSO_MCGI{LSML Solucién Inyectable ep Jeringa Precargada 8.C.,, fabricado por Merck Serono S.P.A. de
Italia; Acond.Sec, Ares Trading Uruguay, S.A. de Uruguay, y distribuido por Droguerfa Saro, S.A.

SEGUNDO: Advertir 3 la empresa Drogueria Saro,

i S.A. que inmediatamente deberan retirar ‘del mercado
todos los lotes del mISmo, y enviar a esta Direccién una n

ota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la Ley 40 de

. ecreto Ejecutivo Nor‘ligz__de 12 de julio de 2001
modificado mediante e] Decreto Ejecutivo No, 105 de 15 de abri] 2003; Ley No§38-de3 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y COMPLASE,

agister Jenny E. Verfara g
Direcjora Nacional de Farmacia, Drogas
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