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COMUNICADO DE SEGURIDAD
RETIRO DEL LOTE L521 DEL PRODUCTO ENANTYUM 25MG SOLUCION ORAL

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIAY 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé la alerta
farmacéutica N° R_08/2017 del 12 de julio de 2017 en la que comunica la retirada del
mercado de todas las unidades del lote L521 (fecha de expiracién 11/2019) del producto
Enantyum 25 mg solucion oral, 20 sobres de 10 mL (Dexketoprofeno trometamol),
elaborado por Alcald Pharma, S. L para Laboratorios Menarini, S. A. (Laboratorio Titular).
El motivo de la retirada de este lote es debido a la obtencion de resultados fuera de
especificaciones en los parametros de calidad microbiolégica’.

Situacion en Panama

De acuerdo a las Bases de Datos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se
encuentra registrado el Producto Enantyum 25 mg Solucién Oral, elaborado por Kern
Pharma S. L de Espafia; para Laboratorios Menarini, S. A. de Espana, cuyo numero de
registro sanitario es 79893 con fecha de expiracién de diciembre 20172

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

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

es Kern Pharma.

%« Como medida confirmatoria, la Direccion Nacional de Farmac_:ia y Drogas ha solicitado
a Laboratorios Menarini a través de su Responsable de Farmacovigilancia, la
confirmacion que el lote L521 no ha sido distribuido en Panama.

Recomendaciones:

< Verifique si en su instalacion de salud cuenta con el lote L521. De ser asi, comuniquelo
inmediatamente a los teléfonos: 512-9404, 512-9168 y al correo electrénico:

fvigilancia@minsa.gob.pa.

% Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas
a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al
correo electrénico fvigilancia@minsa.gob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales
sanitarios y pacientes.
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