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ALERTA FARMACEUTICA

RETIRO DEL LOTE HALDEO0O DEL PRODUCTO REMINYL 8 CAPSULAS DURAS DE
LIBERACION PROLONGADA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publico la alerta
farmacéutica N°R_08/2018 del 23 de marzo de 2018 en la cual comunican la retirada del mercado
de todas las unidades distribuidas del lote HALDEOO con fecha de expiracion 31/12/2018 del
producto Reminyl 8 Capsulas Duras de Liberacion Prolongada, 28 capsulas, elaborado por
Janssen-Cilag, S.P.A. El motivo de |a retirada de este lote es debido a la deteccion en estudios
de estabilidad de un resultado fuera de especificaciones en el parametro “contenido de principio
activo’.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) se encuentran registrado
el producto comercial Reminyl ER 8 mg Capsulas de Liberacion Prolongada, elaborado por
Janssen-Cilag, S.A., de C.V., de México, cuyo Registro Sanitario es 61797.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:

» Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia en caso de detectar cualquier situacién
referente a este tema.

» En caso tal que se esté utilizando el producto verificar que no se trate del lote afectado.
De ser asi suspender el uso del producto y gestionar la devolucién del mismo a través de
los distribuidores locales.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapeuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, e-
mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales de la salud y a los pacientes.

Fuente:

» Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).  Espafia [en linea]<
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosUsoHumano/ZOlS/caIidad_S_ZOl
8_Reminyl.htm

» Base de Datos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: [06/06/2018)
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