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SENORES

PROPIETARIOS Y/O REPRESEN TANTES DE
LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONALES Y
DISTRIBUIDORAS E IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS
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Por este medio tengo a bien remitirles Resoiucidn Administrativa No. 19/2004 dictada por \0'
sta Direccidn, relacionada al retiro de comercializacién del producto ROFECOXIB.

Esperando contar con su apoyo para el efectivo cumplimiento de las disposiciones en ellas

sefialadas, me suscribo de ustedes con toda consderacion y estima. (y -
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Miniterio de Salud

MINSA

RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° 19/2004

La Direccién de Acreditacién y Regulacion de Medicinas y Alimentos,
instancia del Ministerio de Salud encargada de velar por el cumplimiento de la Ley
292, "Ley Medicamentos y Farmacia”, su Reglamento y Reformas de conformidad a
lo descrito en € Arto. 3de dicha Ley.

CONSIDERANDO

I

Que MERCK SHARP & DOHME (S.A.) CORP, SUCURSAL CENTROAMERICANA,
radicada en San José, Costa Rica, por medio de misiva de fecha 30 de Septiembre
del afio dos mil cuatro, suscrita por el Dr. José Guillermo Jiménez Montero Director
Asociado de Servicios Médicos de dicha Empresa, dirgida a esta Direccidn de
Acreditacion y Regulacién de Medicinas y Alimentos, informa que a partir de ese dia
"Merck Sharp & Dohme” ha anunciado el retiro voluntario a nivel mundial de su
producto VIOXX (Rofecoxib), en todas las formulaciones y concentraciones y que &
nivel de retiro abarca los distribuidores, farmacias y médicos.

II

Que e mativo del retio de dicho producto, seglin expresa en su misiva MERCK
SHARP & DOHME de Costa Rica, estd basado en informacidn nueva de un estudio
prospectivo, randomizado, controlado con placebo, de tres afios de duracién, &
estudio APPROVe [(Adenmatous Polyp Prevention on VIOXX) (Prevencidn de Pdlipos

Adenomatosos con VIOXX)] el que estaba bajo la supervisién de un Consejo Extemo

de Seguridad, responsable del monitoreo permanente de la seguridad del estudio.
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III

Que la Ley No.292 “ley de Medicamentos y Farmacia” en su Arto 12, parrafo
segundo respectivamente, expresa: “H Ministerio de Salud estd facultado para
revisar en cualquier tiempo los registros expedidos, con e fin de verificar si de
acuerdo con los avances cientfficos se han modificado las indicaciones,
contraindicaciones y usos de los medicamentos registrados, reservandose o
derecho de suspender o cancelar e registro sanitario cuando haya razones
sanitarias de cardcter cientffico debidamente justificadas.”

POR LO TANTO, LA DIRECCION DE ACREDITACION Y REGULACION DE
MEDICINAS Y ALIMENTOS
RESUELVE

PRIMERO: Suspender con cardcter inmediato el Registro Sanitario, asi como la
fabricacion, distribucién y comercializacién de todas las Especialidades
Farmacéuticas que contienen el Principio Activo ROFECOXIB 12.5 mg,
25 mg, y 50 mg tableta; 12.5 mg/5ml, 25 mg/5ml Suspensién Oral,
utilizado como analgésico y antiinflamatorio.

SEGUNDO: Llos laboratorios Nacionales, las Distribuidoras e Importadoras, que
fabrican, importan, distribuyan y comertialicen el  producto
ROFECOXIB, tendrdn como fecha limite para retirar é mismo de todas
las farmacias del pals, a mds tardar el dia 12 de Octubre del corriente
afio, caso contrario, & Ministerio de Salud procederd a retener o ,
producto en referencia (descrito conforme listado adjunto, parte /
integrante de la presente Resolucién Administrativa) de conformidad a /
lo establecido en el Arto. 103 de la Ley No. 292, Ley de Medlcarnentoﬁ/ é
y Farmacia vigente. /
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TERCERO: El no cumplimiento de la presente Resolucidn Administrativa, por parte
de Los Laboratorios Nacionales, Distribuidoras e Importadoras, que
fabrican, importan, distribuyan y comertialicen e producto
ROFECOXIB, los hard ser sujetos de las sanciones administrativas y
econdmicas que las leyes de la materia definen para tal efectp.

Dado en la ciudad de Managua, a los cuatro dias del mes de Octubre del afio dos mil
cuatro.
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‘. Medicamentos que contienen el principio activo ROFECOXIB

NOMBRE
NOMBRE COMERCIAL GENERICO LABORATORIO PAIS
ROFECOXIB PANALAB 12 RICHAM INTERNACIONAL
MG ROFECOXIB |P/PANALAB GUATEMALA
ROFECOXIB 25 MG ROFECOXIB |GENFARS.A. COLOMBIA
OFECOXIB 12.5 MG ROFECOXIB |GENFAR S.A. COLOMBIA
MERCK SHARP & DOHME
VIOXX 12.5 MG ROFECOXIB |DE COSTARICA COSTARICA
MERCK SHARP & DOHME
VIOXX 25MG ROFECOXIB |S.A DE C.V DE MEXICO MEXICO
MERCK & CO INC USA
EMP/ MERCK SHARP &
VIOXX 12.5MG/5ML ROFECOXIB |DOHME COSTARICA COSTARICA
MERCK & CO INC USA
EMP/ MERCK SHARP &
VIOXX 25MG/5ML ROFECOXIB |DOHME COSTA RICA COSTARICA
MERCK SHARP & DOHME
VIOXX 50 MG ROFECOXIB |S.ADE C.vV DE MEXICO MEXICO
FORENOL 12.5 MG ROFECOXIB [ROEMMERS S.A URUGUAY
FORENOL. 25 MG ROFECOXIB [ROEMMERS S.A URUGUAY
APO-ROFECOXIB 12.5MG |ROFECOXIB  [LAFRANCOL, S.A. COLOMBIA
APO-ROFECOXIB 25MG  |ROFECOXIB  |LAFRANCOL, S.A. COLOMBIA
XONE 25MG ROFECOXIB [PANZYMA S.A NICARAGUA
ROFESIC 50MG RICHAM INTERNACIONAL
COMPRIMIDOS.. ROFECOXIB P/PANALAB GUATEMALA
DONOVAN WERKE A.G.,
LUTREX 25 MG ROFECOXIB |S.A. GUATEMALA
ROFECOXIB MK 50 MG ROFECOXIB  |CORPORACION BONIMA |EL SALVADOR
ROFECOXIB MK 25 MG ROFECOXIB  |CORPORACION BONIMA |EL SALVADOR
RICHAM INTERNACIONAL
ROFESIC 25 MG ROFECOXIB  |P/PANALAB GUATEMALA
MECANYL 50MG. ROFECOXIB  |BONIN PARA PANALAB GUATEMALA
MECANYL 25MG. ROFECOXIB  |BONIN PARA PANALAB GUATEMALA




