REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _£0©
(de_¢5 de_ octubre  de2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 0287-20/INT/DRS/DNFD de 24 de septiembre de 2020, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica lo siguiente: (foja 1)

En atencion a nota recibida en esta direccion el dia 22 de septiembre de 2020, donde el
usuario solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 50646 correspondiente al producto
CYMEVENE 500MG/VIAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
INFUSION LV., fabricante F. HOFFMANN-LA ROCHE, S.A.; le comunicamos que no
tenemos objecion a la cancelacién de dicho Registro.

Que la nota acompafia:

> Solicitud de cancelacién del registro sanitario del producto, suscrita por la licenciada Olga Lobato.
(foja 2)

> Poder Especial otorgado a la licenciada Olga Lobato de Pimentel por la empresa ROCHE
SERVICIOS, S.A. con facultad para solicitar cancelacion de registro sanitario. (fojas 3-13)

> Nota suscrita por la Dra. Jieying Huang, Asociada de Asuntos Regulatorios d¢e ROCHE SERVICES,
S.A. mediante la cual se comunica descontinuacion del producto Cymevene 500mg/vial liofilizado
para solucién inyectable infusién L.V., por la decision comercial y no relacionada con problema de
calidad, seguridad o eficacia del producto. (foja 14)
> Original de Certificado de Registro Sanitario del producto. (foja 15)
Que por consiguiente,
RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 50646 del producto CYMEVENE 500MG/VIAL
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE INFUSION LV., elaborado por F.
HOFFMANN-LA ROCHE, S.A. de Suiza.

SEGUNDO: Advertir, que deberén retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto sefialado
en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entrard a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero de
2001, Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFIiQUESE Y CUMPLASE.

ECL/m
Exp. 399-2020

En la Ciudad de Panams4

alas . 9: 5‘5 dela ﬁff&:\oﬁ
del dia A 4
_MED: ﬁufg al Sr (a)

con Cédula N°Q ©-3i4-F38

Welhcacionpor oo






