REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 5 70
(de 27 de _JiciopPrd de 2013)

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el 30 de octubre de 2013, el Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas recibid comunicacion en la que el laboratorio Boehringer
Ingelheim informa el inicio del retiro voluntario de algunos lotes del producto Spiriva ® 18
mcg Capsula Oral por Inhalacion con Dispositivo (HandiHaler) a nivel de distribuidoras
solamente.

Que el retiro se esta llevando a cabo en los mercados caribefios servidos por Boehringer-
Ingelheim (Canada) Ltd. (BICL) con el conocimiento de la autoridad reguladora local. Dicho
retiro se debe a la posibilidad de particulas extrafas extrinsecas en tres campafias de
fabricacion de sustancias farmacéuticas utilizadas para la fabricacion de los lotes de
referencia de Spiriva. No se han observado visualmente particulas extrafas extrinsecas en
lotes de productos terminados del medicamento y todos los parametros de prueba para
estos lotes terminados estan dentro de las especificaciones.

Que el laboratorio Boehringer Ingelheim ha realizado una evaluacién médica y toxicologia
de los riesgos potenciales asociados con el uso de gran cantidad Spiriva fabricados a partir
de campanas de sustancias medicamentosas con particulas extrafas:
“+ Las evaluaciones no han identificado las particulas extrafias de especial
preocupacion con respecto a los materiales, la forma o la dosis. :

%+ Ademas, Boehringer Ingelheim ampliamente ha revisado eventos adversos
espontaneos, informes y quejas de los pacientes que utilizan productos fabricados a
partir de muchas campanas afectadas frente a no afectadas, y no identificé ninguna
asociacion.

Que el laboratorio Boehringer Ingelheim por lo anteriormente expuesto ha decidido iniciar el
retiro voluntario del medicamento a nivel de distribuidoras para asegurar el cumplimiento de
los mas altos estandares de calidad para sus productos. Por lo que sugiere dejar de
distribuir estos lotes especificos de inmediato y segregar los productos de estos lotes que
quedan en el inventario.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros
productos para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion
establecidas, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas provisionales o

preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad vy eficacia de los
productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

En Consecuencia,



Continuacién Resolucién N° D70 de 2} de djtiomhs de 2013.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar el retiro del mercado panamefo de los siguientes lotes del
producto Spiriva ® 18 mcg Capsula Oral por Inhalacion con Dispositivo (HandiHaler)
fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GMBH & Co. Kg de Alemania:

DESCRIPCION DEL NUMERO DE LOTE FECHA DE
PRODUCTO EXPIRACION
SPIRIVA 18 MCG CAPS 107505 31-10-2013
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 107625 13-10-2013
30 + HH CA
SPIRIVA 18 MCG CAPS 108485 18-10-2013
30 REFILL CA
SPIRIVA 18 MCG CAPS 108536 25-11-2013
30 + HH CA
SPIRIVA 18 MCG CAPS 108695 31-10-2013
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 108696 31-12-2013
10 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 201053 31-12-2013
10 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 202868 31-01-2014
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 204959 30-06-2014
10 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 205018 31-07-2014
10 + HH NAF ,
SPIRIVA 18 MCG CAPS 205391 31-07-2014
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 205764 31-08-2014
10 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 207131 30-11-2014
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 207347 30-11-2014
30 + HH NAF
SPIRIVA 18 MCG CAPS 301142 30-11-2014
10 + HH NAF

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a las agencias distribuidoras e importadoras el retiro
inmediato del mercado de los lotes citados en el articulo primero del producto Spiriva ® 18
mcg Capsula Oral por Inhalacion con Dispositivo (HandiHaler).

ARTICULO TERCERO: Esta resolucién rige a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947
Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo
Decreto Ejecutiva™ 78 de 12 de julio de 2001
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