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RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° 04/2012

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora de la Divisién de Farmacia, en uso de
las facultades que me confiere la Ley No.423 “Ley General de Salud”, publicada en “La
Gaceta”, Diario Oficial, nimero 91 del diecisiete de Mayo del afio dos mil dos; Ley No. 292,
“Ley Medicamentos y Farmacia”, publicada en “La Gaceta” Diario Oficial nimero 103 del
cuatro de Junio del afio mil novecientos noventa y ocho; Decreto No. 6-99, Reglamento de la
Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial
numeros 24 y 25 del cuatro y cinco de Febrero respectivamente, del afio mil novecientos
noventa y nueve; Decreto No. 50-2000, Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley
No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial nimero
107 del siete de Junio del afio dos mil; Decreto No. 23-2002, Reforma del Decreto No. 6-99,
Reglamento de la Ley No. 292, “Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado en “La Gaceta”
Diario Oficial nimero 46 del siete de Marzo del afio dos mil dos.

CONSIDERANDO
I

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en el Arto. 60 Control y Regulacién Sanitaria
determina en sus partes conducentes: “... que el control sanitario a los productos y
establecimientos farmacéuticos, se ejerceran de conformidad con las leyes especiales y sus
respectivos reglamentos que regulen las diferentes materias relacionadas, entre las que se
destacan la “Ley de Medicamentos y Farmacia....... 5

II

Que la Ley No. 292, “Ley de Medicamentos y Farmacia” en su Arto. 3 expresa que el
Ministerio de Salud es el 6rgano competente del Estado para ejecutar, implementar y hacer
cumplir dicha Ley. Que las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la
evaluacion, registro, control, vigilancia, ejecucion, comprobacion de la calidad y vigilancia
sanitaria de los medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos,
las ejercera a través de la dependencia correspondiente y su Laboratorio de Control de
Calidad.
I

Que la Responsable de Registros Sanitarios en Nicaragua de Sanofi-Aventis, a través de carta
con fecha ocho de Febrero del afio dos mil doce enviada a la Divisién de Farmacia, adjunta
comunicacion enviada por Asuntos Regulatorios de Sanofi-Aventis de Panama, S. A. a la
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Directora de Farmacia del Ministerio de Salud de Nicaragua, la cual indica que la Agencia
Francesa de Seguridad Sanitaria de los Productos para la Salud (AFSSAPS) informé a Sanofi
el 13 de Diciembre del dos mil once, sobre la implementacién de una decisiéon sobre
PRIMPERAN en uso pediatrico (la adicién de una contraindicacion en nifios menores de 18
afios de edad) y el uso en adultos especialmente en ancianos. Que producto de dicha
informacidn, comunica la descontinuacién de la comercializacién para la forma farmacéutica:
PRIMPERAN 2.6 mg/mL, solucién oral en gotas, de uso exclusivo en pediatria.

v

Que en la referida comunicacién enviada por Asuntos Regulatorios de Sanofi-Aventis de
Panama, S. A. a la Directora de Farmacia del Ministerio de Salud de Nicaragua, se anexa un
documento denominado “Informaciéon destinada a los médicos generales, pediatras,
gastroenterdlogos, oncdlogos farmacéuticos de despacho y farmacéuticos hospitalarios”, el
cual sefala en sus partes conducentes, que el riesgo de aparicion de sindromes
extrapiramidales con la metoclopramida estd en aumento en la poblacién pediatrica. La
demostracion clinica de la eficacia de la metoclopramida en las indicaciones pediatricas
actualmente autorizadas en las cuales se incluyen las nauseas y los vomitos no inducidos por
los antimicoéticos, es considerada insuficiente; y con respecto a la forma inyectable, el riesgo
de aparicion de efectos adversos graves es mas frecuente que con las otras formas
farmacéuticas.

Que luego de las conclusiones del procedimiento europeo de noviembre de 2010, la
AFSSAPS ha iniciado un procedimiento de reevaluacioén nacional de relacion riesgo-beneficio
de las especialidades a base de metoclopramida en pediatria, y ha considerado que la relacién
no es mas favorable en esta poblacién. Que esta reevaluacion ha llevado a la AFSSAPS, a
contraindicar la metoclopramida en todas sus formas a los menores de 18 afios.

v

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) manifesté en
una Nota Informativa publicada el veintisiete de Octubre del afio dos mil once, que las
reacciones extrapiramidales son una reaccion adversa conocida de la metoclopramida, y entre
estas reacciones estan, la distonia aguda y discinesia, sindrome de Parkinson y acatisia,
particularmente en nifios y adultos jovenes, las que son mas frecuentes cuando se utilizan
dosis altas. Que dentro de un procedimiento europeo de evaluacion del uso de productos en la
poblacién pediatrica, se revisé la informacién disponible sobre metoclopramida relativa a
estudios farmacocinéticos y datos del perfil de eficacia y seguridad en la poblacion pediétrica
(notificaciones espontaneas de sospechas de reacciones adversas, ensayos clinicos, estudios
de seguridad y casos individuales publicados), y se concluyé lo siguiente:
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1) Que el aclaramiento de metoclopramida tiende a disminuir en recién nacidos, por lo que la
eliminacién del farmaco es maés lenta en esta poblacion; el riesgo de reacciones
extrapiramidales es mayor en nifios menores de 1 afio en comparacién con nifios y
adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18 afios; el riesgo de reacciones
extrapiramidales es mayor en nifios y adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18
aflos en comparacion con los adultos.

2) Que en base a los resultados de la evaluacién se adoptaron las siguientes medidas: a) El
uso de metoclopramida se contraindica en nifios menores de 1 afio. b) No se recomienda su
uso en nifios y adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18 afios.

VI
Que la Ley No0.292 “Ley de Medicamentos y Farmacia” en su Arto 12, parrafo segundo

respectivamente, expresa: “El Ministerio de Salud estd facultado para revisar en cualquier
tiempo los registros expedidos, con el fin de verificar si de acuerdo con los avances cientificos
se han modificado las indicaciones, contraindicaciones y usos de los medicamentos
registrados, reservandose el derecho de suspender o cancelar el registro sanitario cuando haya
razones sanitarias de caracter cientifico debidamente justificadas.”

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD

RESUELVE

PRIMERO: Suspender con caracter inmediato el Registro Sanitario, asi como la
fabricacion, importacion, exportacion, distribucidon, comercializacion y
promocién de la Especialidad Farmacéutica “Metoclopramida en la forma
farmacéutica solucion oral y jarabe” de uso en pediatria en cualquier
concentracién, indicada en el tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos;
trastornos funcionales de la motilidad digestiva; preparacidon de exploraciones
del tubo digestivo; prevencion y tratamiento de las nduseas y de la emesis
provocadas por radioterapia, cobaltoterapia y quimioterapia antineoplasica;
prevencion de nauseas y vomitos postoperatorios.

SEGUNDO: Los Laboratorios Nacionales y las Distribuidoras e Importadoras, que fabrican,
importan, exportan, distribuyan, comercialicen y promocionen la Especialidad
Farmacéutica “Metoclopramida en la forma farmacéutica solucion oral y
jarabe” de uso en pediatria en cualquier concentracion, tendran como fecha
limite para retirar el mismo de todas las farmacias del pais, a mas tardar el dia
31 de Mayo del corriente afio; caso contrario, el Ministerio de Salud procedera
a retener el producto en referencia (descrito conforme listado adjunto, parte
integrante de la presente Resoluciéon Administrativa), de conformidad a lo
establecido en el Art. 103 de la Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacia
vigente.

MINISTERIO DE SALUD
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TERCERO: Los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y las Distribuidoras e

CUARTO:

QUINTO:

PR
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Importadoras locales que fabrican, importan, exportan, distribuyan,
comercialicen y promocionen la Especialidad Farmacéutica “Metoclopramida
en las formas farmacéuticas siguientes: tabletas o comprimidos de 10 mg;
solucién inyectable 10mg/2mL y 5 mg/mL; supositorio ranurado de 10 mg;
supositorio de 10 mg y 20 mg”; solas o combinadas con otros principios
activos deberan agregar tanto en las etiquetas correspondientes, como en los
insertos respectivos cuando proceda, la leyenda: “Contraindicado en nifios y
adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18 afios de edad”. Esta
disposicidén deberd realizarse en un tiempo no mayor de seis meses a partir de
la notificacion de la presente Resolucion; después de este tiempo, el Ministerio
de Salud no autorizara la fabricacién, importacion, exportacion, distribucion,
comercializacién y promocién de la especialidad farmacéutica en referencia en
sus formas farmacéuticas antes descritas, que no cumplan con dicha
disposicién y procedera a la retencion de las mismas, segun lo establecido en el
Art. 103 de la Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacia vigente.

Para las especialidades farmacéuticas sefialadas en el Considerando anterior
que actualmente se encuentran en los diferentes canales de distribucion, los
Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y las Distribuidoras e Importadoras
locales, deberan solicitar a la Divisién de Farmacia del Ministerio de Salud en
un tiempo no mayor de 30 de dias a partir de la notificacion de la presente
Resolucidn, la aprobacion por esta y unica vez de la impresién en Link Jet de
una leyenda en el empaque correspondiente que manifieste: “Contraindicado
en nifos y adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18 afios de
edad”, con el objetivo de proteger la salud de la poblacién y evitar un
desabastecimiento de estos productos en el mercado.

Esta medida se efectuard en el orden que se vayan reponiendo las
especialidades farmacéuticas con el nuevo etiquetado, el cual no debera ser
mayor a seis meses, segun lo establecido en el Considerando Tercero de la
presente Resolucion.

El no cumplimiento de la presente Resolucién Administrativa, por parte de los
Laboratorios Nacionales y Distribuidores e Importadores que fabrican,
importan, exportan, distribuyan, comercialicen y promocionen la Especialidad
Farmacéutica “Metoclopramida en la forma farmacéutica solucion oral y
jarabe” de uso en pediatria en cualquier concentracion, los hara ser sujetos de
las sanciones administrativas y econdmicas que las leyes de la materia definen
para tal efecto.

Comuniquese y notifiquese la presente Resolucién a cuantos deban conocer de

la misma.
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Lista de Productos Farmacéuticos que contienen la forma farmacéutica
“Metoclopramida solucion oral y jarabe” de uso en pediatria:

No. de Registro Nombre Concentraciéon y Unidad | Laboratorio Fabricante
Sanitario Comercial de medida
7,069 Clo- Prim Solucién oral gotas Arsal, S.A. de C.V. El
Salvador
12.112 Clo- Prim 5 Jarabe 10 mg Arsal, S.A. de C.V. El
Salvador
F048823052001 | Dramanyl II Gotas Laboratorios
Farmacéuticos Paill/ para
Grupo Paill, El Salvador
F050621072004 | Metoclopramida | Gotas Solucién oral Teramed S. A. de C.V.,
™ El Salvador
F064415112006 | Metoclopramida | 5 mg Solucidn oral Teramed S. A. de C.V.,
™ El Salvador
0105540995 Primperan® 5 mg/5mL Solucién Sanofi Winthrop
Bebible 0.1%. Industrie Francia para
Frasco con 125 mL de Sanofi Aventis Francia
solucion.
0187061105 Primperan® 2.6 mg/mL Solucién Sanofi Winthrop
Bebible en gotas Industrie. Francia
l Ultima linea

DE SALUD

MINISTERIO
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Dado en la ciudad de Managua, a los doce dias del mes de Abril del afio dos mil doce. Las
tres y treinta minutos de la tarde.

Directora
Divisién de Farmacia
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