REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._ /94
(de__ /2, de .4 /\m de 2014)

EL DIRECTOR 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, mediante el
Informe de Resultados de Andlisis No Satisfactorios No. C.C/AN.8./2013/0401 nos reporta la interpretacion
del Informe de Analisis No. 4069-PO del 28 de febrero de 2014 del Instituto Especializado de Anélisis,
correspondiente al producto DIGOXINA 0.25MG COMPRIMIDOS, Lote No. 11150, Registro No. 66947,
fabricado por MINTLAB CO., S.A de Chile, y distribuido por Mediequipos, S.A.

Conforme a citado Informe de la Seccién de Control de Calidad, el lugar de muestreo fue Farmacia Policlinica
Dr. Manuel Ferrer Valdés, ubicado en Ave. Justo Arosemena y Calle 12 de octubre de esta ciudad, y el resultado
del andlisis es lo siguiente:

“En atencién a nota 0581/CNFV/DNFD de 06 de junio de 2013, del Centro Nacional de
Farmacovigilancia se realizé el analisis por reporte de sospechas de falla farmacéutica “Muestra con
pigmentacién rosado oscuro, rosado blanco” y segun el informe de analisis No. 4069-PO de 28 de
febrero de 2014 del Instituto Especializado de Analisis el producto en la prueba de Caracteristicas
Organolépticas obtuvo: Comprimidos Circulares, Biconvexos, con una cara ranurada y la otra lisa de
color rosado con pigmentacién del mismo color.

Especificacién: Comprimidos circulares, biconvexos, de color rosado. Una cara ranurada
diametralmente. Por lo que se confirma la sospecha de la falla farmacéutica,

Por consiguiente, el producto No Cumple con la prueba de Caracteristicas Organolépticas...”

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

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de Ja poblacién; por ende, las acciones de
control previo, control posterior y farmacovigilancia forman parte de las obligaciones includibles de esta
autoridad. .

Que por lo expuesto anteriormente,
RESUELVE:

ARTiICULO PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 66947, correspondiente al producto DIGOXINA
0.25MG COMPRIMIDOS, fabricado por MINTLAB CO., S.A de Chile, y distribuido por Mediequipos, S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Advertir a la empresa distribuidora, que deber4 retirar del mercado todos los lotes
del referido producto, y enviar a esta Direccién una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

ARTICULO TERCERO: Comunicar al Departamento de Auditorfa de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos para que verifiquen el cumplimiento del articulo anterior.

ARTICULO CUARTO: Advertir, que contra esta Resolucidn sélo cabe el recurso de Reconsideracion, en
efecto devolutivo, que se debera ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles, contados a partir de la
notificacidn de la presente resolucién.

ARTICULO TERCERO: Esta Resolucién entrard a regir a partir de su notificacion.

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; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001
modificado medijante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.
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