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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SA
RESDLUGION No. s

De AY de _ Jv¥r0 da 20186)

“Por 1a cuat se establecen nuevas dispasicionss de seguridad para la comersializacion de los
productos gue canlienen el prncipio activo MONTELUKASTY

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

CONSIDERANDO:

Que &l Minisletio de Salud, Trabajo y Blenaslar (MHLW por sus siglas en inglés) y la Agencia de
Pr{}ﬁu?ms Farmacéulicos y Dispasilives Médicos (PMDA por sus siglas en ingles), ambas de Japén
anuncigron gue fug necesans is revision dof prospecto de 103 productos que contienes montalukast.

Que el MHLW/PMDA ilormid que han sido reportados cssos de lrembocitopenia en pacientes
fratados can manialukast sédice en Japdn

Qua la Direccidn Nacional de Farmacia y Oragas llene regisirados un lotal de 66 producios
comarclales que aontienen como printipio aclivo montelukast,

Que el adiculo 175 de & Ley No. 1 del 10 de enero gl 2001 sobre medicamentos ¥ ofres productos
bara |2 salud humana sefalas que sin peruicio de fas fecullades do sancidh establecidas, la
Auloridad da Salud estd autorizada para dictar las medidas provisicnales o preventivas nacesanas
para garantizar [a vida, la salud, lz infegridad fisica y dermds inlaresas de os consumidoras.

Que le corresponda al Ministerio de Salud velar por ia calldad, seyuridsd v eficacia de los productos
farmacéulicos que se comercializan en ¢l larritone nacional,

RESUELVE:

ARTICULD PRIMERO: Ordenar a los titulares y empresas que fabrican, distnbuyen yio
comercializan, en el temitorio nacioral, productos comerciales que contlenen en su lormulacion et
principio activa Monlelukast que deben realizar las sigulentes modificacionss en fa monngrafia &
inserto:

REACCIONES ADVERSAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS: Agregar ko siguienie

» “Lg trombocitopenia puede ocurrir (signos y sintomas Iniciales son: tendencias de
sangrado incluyendo parpura, epistaxis y hemorragia gingival). Si se observan esios
sinfomas, se debe Interrumpir Iz adminisiracidon de montefukast ¥ fomar las medidas
sdecpadag”

ARTICULO SEGUNDO: Si siguno de los productos regislrados ya liere en la Informacidn para
Prescribdr, Monograffa o Inzerto la informaclédn solieilada o simifer en la seccidn de Reaeciones
Adversas no deberan realizar dicha modificacicn,

ARTICULO TERCERO: Esta disposicion se aplica tanto & los productos ya registrados, a los
praductos en proceso de registro sanitario, producios en proceso de renovacion de registia sanitario
y a lodas las nuavas solicliudes de ragistre sanilaria de producios con contenido de Montedukast,

ARTICULO GUARTD: Esla medida, aplficy lanto pars lus medicamentos innovadores come a
genéricos que conlengan coma pelnelplo active Mantelukast

ARTICULO QUINTO: Comunicar & lfos titulares y empresas que fabrican, distibuyen yin

comerclalizan praductas con Montelukast ya registrados, que sa olorga un plazo de seis {§) meses a

partr de ta publicacidn de la presente Resolucion, para presentar en la Seccign de Modificaciones

;ﬂlﬁs:p@éﬂanmmo de Regisiro Sanilario, las modificaciongs dasaritas en el artirulo primerp da eata
a5iLG,

¢4 FIT COPIA OF SU ORIGIML ' i

Ly

ey S o dedwe.
“""“'.,#‘"'7 Gz ¥ f"“"t’_'

e FARMAALCTA ' JROGAS
RIS L )

Bule AL RS

T s
s




No 27818-B Gaceta Oficial Digital, martes 7 de julio de 2015

{Continuacién de la Resolucion No. 455 de & de S uni B do 2015)

ARTICULO SEXTO: La presenle Resoluaisn rige a parlir de su publizacion en Gacala Qficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1647
Lay 1 de 10 de enerc de 2001.
Decreta Ejprutivo 178 de 12 de jufio de 2001
Decrolo Ejecutive 147 de 26 de febrer de 2010

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
:‘M. i lﬁi r':l-"i‘{‘i.lc.,-
i/ JENNY €, VERGARA 5.
DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS + |
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