Ministerio de Salud
Panama

161/CNFV/DFV/DNFD
13 de noviembre del 2017.

Para: PROFESIONALES DE LA f\LUD
£ Qs dod -"

De: MAGISTRA LISBETH TRI

Directora Nacional de Farmacia y/Dro

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RETIRADA DEL MERCADO DEL LOTE 872574 DEL PRODUCTO ENANTYUM® 25MG
SOLUCION ORAL.

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

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitario (AEMPS) publico la
alerta farmacéutica N°_08/2017 del 26 de septiembre del 2017, en la cual comunica la
retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote 872574 con fecha de
expiracion 03/2020 del producto Enantyum® 25mg solucidn oral, 20 sobres de 10mL
(Dexketoprofeno Trometamol), elaborado por Alcala Pharma, S.L. para Laboratorios
Menarini, S.A. (Laboratorio Titular).

El motivo de la retirada de este lote radica en resultados fuera de especificaciones en los
parametros de calidad microbiolégica.

Situacion en Panama:

De acuerdo a la Base de Datos de la Direcciéon nacional de Farmacia y Drogas, se
encuentra registrado del producto Enantyum® 25mg solucién oral, elaborado por Kern
Pharma S.L. de Espafia; para Laboratorios Menarini, S.A. de Espafia, cuyo numero de
Registro Sanitario es 79893 con fecha de expiracion de diciembre del 2017.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas:

“ Como medida preventiva se comunicara este riesgo, a pesar que la probabilidad
que este lote esté en Panama sea minima, ya que la planta de fabricacién del lote
afectado es Alcala Pharma S.L. y la planta de fabricaciéon de los productos
registrados en Panama es Kern Pharma.

<+ Como medida confirmatoria, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ha
solicitado a Laboratorios Menarini a través de su Responsable de
Farmacovigilancia, la confirmacion que el lote 872574 no ha sido distribuido en
Panama.

Recomendaciones:
 Verifique si en su instalacién de salud cuenta con el lote 872574. De ser asi,
comuniquelo inmediatamente a los teléfonos:; 512-9404, 512-9168 y al correo
electrénico: fvigilancia@minsa.gob.pa.

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.qob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
tomar en consideracién la informacién enunciada en esta nota de seguridad.
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