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REPUBLICA DE PANAMIS:{”‘M""C'C” e vome
MINISTERIO DE SALUD '
RESOLUCION No. 50/

De OZ de pcciwrtre  de 2015)

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

CONSIDERANDO:
Que el Laboratorio GlaxoSmithkline informé a nuestra Direccion la decisién de retirar de
manera voluntaria y preventiva 15 (quince) lotes del producto Zentel 4% Suspensién Oral.

Que los lotes afectados por este retiro son los siguientes:

Lote Fecha de expiracién
1401400020 30/01/2016
1401400024 30/01/2016
1404900062 30/03/2016
1408500045 30/04/2016
1408500049 30/04/2016
1408500051 30/04/2016
1415400016 30/06/2016
1416200033 30/06/2016
1416200034 30/06/2016
1416200035 30/06/2016
1419700048 30/07/2016
1425300031 30/10/2016
1425300033 30/10/2016
1425300035 30/M11/2016
1425300037 30/11/2016

Que este retiro se esta llevando a cabo después que investigaciones a lo interno del
Laboratorio (pruebas de estabilidad, valoraciones médicas y de riesgo) con tres lotes de
Zentel Suspension, determinaron que la eficacia del producto podria estar comprometida y

que, como resultado de esto, los pacientes no estarian recibiendo el efecto esperado del
tratamiento.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros
productos para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancién
establecidas, la Autoridad de Salud est4 autorizada para dictar las medidas provisionales o
preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Ordenar el retiro del mercado panamefio de 15 (quince) lotes del

producto Zentel 4% suspensidn oral, elaborado por GlaxoSmithkline México, S. A. de C.V.
de México, con nimero de Registro Sanitario 38148. Estos lotes son los siguientes:

Lote Fecha de expiracion
1401400020 30/01/2016
1401400024 30/01/2016
1404900062 30/03/2016
1408500045 30/04/2016
1408500049 30/04/2016
1408500051 30/04/2016
1415400016 30/06/2016
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1416200033 30/06/2016
1416200034 30/06/2016
1416200035 30/06/2016
1419700048 30/07/2016
1425300031 30/10/2016
1425300033 30/10/2016
1425300035 30/11/2016
1425300037 30/11/2016

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a las agencias distribuidoras e importadoras el retiro
inmediato del mercado de los lotes citados en el articulo anterior del producto Zentel 4%
suspension oral, elaborado por GlaxoSmithkline México, S. A. de C.V. de México, con
nimero de Registro Sanitario 38148.

ARTICULO TERCERO: Comunicar al Departamento de Auditoria de Calidad a
Establecimientos Farmacéuticos Yy no Farmacéuticos para que verifique el cumplimiento del
articulo anterior.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 66 de 10 de noviembre de 1947.
Ley N° 1 de 10 de enero de 2001.
Decreto Ejecutivo N° 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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