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REPUBLICA DE PANANA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 243

Do_¢_ de Ei'”- L te 2015)

“Por i3 ¢ual se establecen nuevas dispasiciones de seguridad para la comercistizacion ds los
productos que contienen el principlo activo AMOXICILINA®

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades lagalas y,

CONSIDERANDO:

Que &l Ministerio de Salud, Trabalo y Bienestar (MHLW por sus siglas en inglés} y la Agencia de
Producias Farmacéuticos v Dispositivos Médicos (FMDA por susg siglag en inglés), ambas de Japdn
anunciaron que fue necesario la revizidn del prospecta de las preductos que contienen amoexiciling.

Que el MHLWIPMDA informd que los casos de entrodermia (demmatilis exfoliativa) han sido
raportados en pacientes tratados con hidrato de amoxieifina en Japdn y en otros palses, y I2 ficha de
datos central e Ia empresa ha sido revisada para inchur mformacion sobre erfiredermia (dermalitis
exfoliativa). Ef MHLW/PMDA también informé que los casos de meningitis aséptica se han reportado
en pacientes fratados con hidrato de amexicilina en algunos palses, les fichas de datos certrales
han sido revisadas para incluir informacion sobre este evento,

Que la Diraccldn Naclonal de Fammacia y Drogas tiene registrados un total de 80 productos
comerciales qua conbienen come principio aclivo Amoxicilina.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 dal 10 de enero del 2001 sobre medticamentos y otros productos
para la salud humana safala que sin peruicio da lag faculledes de sancidn eslablecidas, la
Autonidad da Splud estd autorizada para dictar 1as medidas provisionales o preventivas necesarias
para garanizar ia wda, fa salud, la integridad fisica y demas intereses de og consumidores,

Qus le carrasponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
tarmiacéuticos qué s comercializan en el fernterio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los titulares y empresas aque fabrican, distribuyen ylo
comerciallzan, an el tarriterio nacional, productes comerciales gue contienen en su formulacion el
principio active Amonciling que deben realizar las siguientes moedificaciones en la manegrafia &
inserio.

REACCIONES ADVERSAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS: Agregar lo siguiente:

e Eritrodenmia {darmatitis exfoliativa) debe aitadirse en la necrdlisis epidérmica tixica,
sindrome cculomucozutineos, erferna multiforme y pustulosis exinfemica aguda
generalizada.

o Meningitis aséptica,

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados ya tiene en la Informacion para
Prescribir, Monografls e Inserto la informacién solicitada o similar en |2 seccidn de Reacgiones
Advarsas no deberan reslizar dicha modificacién.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicién se aplica tanlo a los productos ya registrados, a los
productos en proceso de regiatro sanltario, protuctos en proceso de renovacion da reglstro sanitario
¥ & todas [as nuevas solicludes de registro sanitario de productes con comtenido da Amoxicling

ARTICULO CUARYO: Esta medida, aplica tento para ios madicamentos innovadores como a
genéricos que contengan como principio activo Amexicilina.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los Gtulares y empresas que fabrican, distribuyen y/o

comarcializan productes con Amoxicilina ya registrados, que se otorga un plazo de seis (6) meses a

partir de la publicacidn de a presente Resolucidn, para presantar en la Seccidn de Modificaciones

geisge?&namento de Registro Sanitario, las modificacionss descritas en ef articulo primere de esta
esplucion.
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{Continuacion de la Resotucion No. 243_de 1 _de smo de 2015)

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a pariir de su publicacién en Gaceta Oficial,

FUHDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1947,
Lay 1 de 10 de enero de 2001
Decrato Ejecutivo 178 de 12 de (Ul de 2001,
Decrefo Ejecutivo 147 da 26 de febrero de 2010
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