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16 de mayo del 2017.

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION EN GENERAL
.\.:..,m. Jf/ 1 ,f Leq g

De: MAGISTRA JENNY E. VERGARA S.

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

CORRECCCION EN EL HALLAZGO DE TUBO DE INSERCION ENSAMBLADO DE
MANERA INVERSA EN LOTE TU01BTW DEL PRODUCTO MIRENA® 20MCG.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

En seguimiento a la notificacion del producto Mirena® 20mcg/24 horas (Sistema
Intrauterino) en la que se habia comunicado los hallazgos encontrados en el lote
TUOIBTW del producto citado en la referencia y en consecuencia a las acciones
correctivas y preventivas llevadas a cabo, se informa que el lote TUOIBTW el cual se
encontraba bloqueado en las bodegas internacional de Bayer J. Cain, ha sido
inspeccionado al 100%, no encontrandose ninguna unidad del mismo con el insertor
ensamblado incorrectamente.

Como se observa en la siguiente imagen, parte del material de empaque primario del
producto es transparente, por lo que se visualiza faciimente la posicion del insertor sin
contaminacion del producto, debido a lo anterior confirmamos que todas las unidades del
lote TUOTBTW fueron inspeccionadas para garantizar que el insertor se encontraba en la
posicion correcta.
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Posterior a la inspeccién del 100% de las unidades de producto del lote TUOIBTW,
concluimos que todas las unidades se encuentran ensambladas correctamente, por lo que
se procedio a la liberacion del lote por parte del Departamento de Calidad para su
comercializacién.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.
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