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Para: FESIONALES DE LA SALUBLYPOBLACION EN GENERAL

NOTA INFORMATIVA DE MEDICAMENTOS

COMPANIAS FARMACEUTICAS ANUNCIAN EL RETIRO DE MEDICAMENTOS NO
COMERCIALIZADOS EN PANAMA QUE CONTIENEN RANITIDINA.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIAY DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO ALAS
ALERTAS Y NOTAS |INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Luego del anuncio realizado por Sandoz y GSK, cuatro compafias farmacéuticas
adicionales estan retirando del mercado medicamentos que contienen ranitidina: Apotex
Inc., Pro Doc Limitée, Sanis Health Inc. y Sivem Pharmaceuticals ULC. Los lotes se estan
retirando del mercado ya que pueden haber sido fabricados utilizando un ingrediente
farmacéutico activo que contiene una impureza, N-nitrosodimetilamina (NDMA), por encima
de los niveles aceptables.

La NDMA se clasifica como un probable carcinégeno humano (una sustancia que podria causar cancer)
segun los resultados de las pruebas de laboratorio. EI NDMA es un contaminante ambiental conocido y se
encuentra en el agua y los alimentos, incluidas las carnes, los productos lacteos y las verduras.

La ranitidina, es un medicamento que se utiliza para multiples indicaciones, incluido el
tratamiento y la prevencion de Ulceras del estbmago y los intestinos y el tratamiento de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Hay que resaltar que en Panama no existen productos con ranitidina con registro sanitario
de las compaiiias Apotex Inc., Pro Doc Limitée, Sanis Health Inc. y Sivem Pharmaceuticals
ULC. Por lo cual, este anuncio realizado en otros paises no tiene impacto en Panama.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, comunica que continia dando seguimiento a
la situacion y tomando las medidas del caso, conforme avance las evaluaciones
correspondientes.

Para mayor informacién sobre este tema con la ranitidina, puede consultar la Nota
Informativa No.066 y 068 publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud en el enlace
de notas de seguridad: http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados.
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