REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Resolucidé NS[.L,
(de 1= de_ ‘\D m%i de 2024)

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 225 de 01 de junio de 2023 se declaré en abandono la
solicitud de Registro Sanitario para el producto SINEDOL 500MG CAPLETA, fabricado por
LABORATORIOS SUED, S.R.L. de Republica Dominicana, a la que se le asigno nuamero de
solicitud 20220399515, presentada por el licenciado Diogenes Caceres, en representacion de
la empresa CONTRERAS Y ASOCIADOS CONSULTORES INTERNACIONALES, S.A. , por no
cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas en el periodo establecido, de conformidad
con lo dispuesto en la norma reglamentaria vigente a la fecha de la solicitud.

Que el dia 30 de junio de 2023, el licenciado Diogenes Caceres se notificé de la referida
Resolucion No. 225 de 2023; y el dia 06 de julio de 2023, en tiempo oportuno, interpuso el
Recurso de Reconsideracion contra la misma, solicitando que se reconsidere la Resolucion No.
225 de 2023 (fojas 14 a 28 del expediente).

Que la solicitud del recurrente se fundamenta en que solo existe una Unica observacion por
subsanar en los proyectos de etiqueta para empaque secundario de las presentaciones caja 20
y 100 capletas, para el proceso de obtencion de nuevo registro y se considere que los
resultados analiticos arrojados por el Instituto Especializado de Andlisis, cumple de manera
satisfactoria, evidenciado que cumple con los estandares de calidad, seguridad y eficacia.

Que mediante la Nota 195/DNFD/AL de 21 de agosto de 2024 se le remite el presente Recurso
al Dpto. de Registro Sanitario, para el criterio técnico al respecto (foja 30); y a través de la
Nota 0347-24-INT/DRS/DNFD de 09 de septiembre de 2024, este departamento informé lo
siguiente, tomando en cuenta los documentos fisicos y digitales aportados con el recurso:

“Se recomienda mantener el abandono debido a que el evaluador solicito reiteradas
ocasiones que se homologara el apartado de posologia y dias de tratamiento en el
proyecto de etiqueta secundaria con respecto a la monografia y prospectos previamente
aprobados.

La principal incongruencia es la diferencia en el etiquetado secundario en dos leyendas
acerca de los dias de tratamiento citandolos de la siguiente manera:

Posologia y forma de administracion: posologia en adultos: la dosis recomendada en
adultos es de 250mg a 650mg cada 4-6 horas, no debiendo exceder los 3 g en 24
horas. Se debe evitar la administracion de dosis superiores por tiempos prolongados si
el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre durante méas de 3 dias o bien el
dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debera evaluar la situacion
clinica.

Dentro del mismo etiquetado en otro apartado se menciona lo siguiente:

Acetaminofén (Paracetamol). No administrar mas de cinco (5) veces al dia la dosis
recomendada. Ni por més de cinco (5) dias consecutivos a nifios, ni por mas de 10 dias
consecutivos en adultos. Si persiste el dolor o la fiebre por mas de tres (3) consecutivos,
consultar al médico. No use en menores de 12 afios”.

Que en consecuencia considera esta Direccion que, una vez evaluado el expediente
correspondiente al procedimiento administrativo seguido de oficio por esta Direccién, para que
nos pronunciemos sobre el Recurso de Reconsideracion interpuesto por el licenciado Diogenes
Caceres, en representacion de la empresa CONTRERAS Y ASOCIADOS CONSULTORES
INTERNACIONALES, S.A., contra la Resolucién No. 225 de 01 de junio de 2023, podemos
constatar que la sustentacién presentada por el recurrente en el Recurso, y el criterio técnico
del Departamento de Registro Sanitario, permiten a esta Direccidén tomar una decisién sobre el
Recurso de Reconsideracion presentado.



Resolucién No. "f?_ide 13 demm 2024.

RESUELVE:

PRIMERO: Mantener, en todas sus partes, la Resolucion No. 225 de 01 de junio de 2023 que
declaré en abandono la solicitud de Registro Sanitario para el producto SINEDOL 500MG
CAPLETA, fabricado por LABORATORIOS SUED, S.R.L. de Republica Dominicana, a la que
se le asigné numero de solicitud 20220399515, presentada por el licenciado Diogenes
Caceres, en representacién de la empresa CONTRERAS Y ASOCIADOS CONSULTORES
INTERNACIONALES, S.A. , por no cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas en el
periodo establecido, de conformidad con lo dispuesto en la norma reglamentaria vigente a la
fecha de la solicitud.

SEGUNDO: Contra esta Resolucion se podra interponer el Recurso de Apelacion dentro de los
cinco (5) dias habiles contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion, el cual se
dara en efecto devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley No. 419 de 1 de febrero de
2024 y Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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