Oficina Virtual Invima

Tema:

ID de seguimiento:
Estado del tramite:
Creado en:

Ultima Actualizacion:

ultima respuesta:
Categoria:

Nombre:

Tipo de Tramite_Medicamentos:
Tipo de Tramite Investigacion Clinica:

Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado:

NUmero de cédula:
Razén Social:

NIT:

Forma de Pago:

Namero de Consignacién:
Valor de Consignacion:

Direccidén:

Departamento:

Ciudad:

Numero de Expediente:
Numero de Folios:
Namero telefdnico:
Principio Activo:
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CLEXANE 40 MG/ 0,4
ML INYECTABLE

5XY-MXT-7U9T
Resuelto

2020-06-24 14:27:42
2020-07-01 01:26:03

Francisco Javier Ledn
Velasquez

Mgdicamentos -
TECNICO

Ligia Esperanza Cortés
p-

Renovacion

DALMIRO JOSE
FABREGAS CUDRIZ

80.350.129

SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A.

PSE

616877857
48,073,723.00
Transversal 23 # 97-73
Edificio City Business
Piso No. 9
CUNDINAMARCA
Bogota D.C.

36241

3357

Enoxaparina Sddica

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo establecido en la
politica de tratamiento y Proteccion de datos personales, mediante el registro de
sus datos personales en el presente formulario usted autoriza al Invima para la
recoleccién, almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de adelantar el
tramite de su solicitud.

Se adjuntan los documentos del dossier de renovacion del registro sanitario del producto CLEXANE 40 MG/
0,4 ML INYECTABLE con Expediente: 36241, producto bioldgico y con principio activo Enoxaparina Sddica el
cual se encuentra priorizado para el manejo de la pandemia por COVID-19 segun las disposiciones del
gobierno nacional.

Fecha: 2020-06-25 13:17:08
Nombre: Francisco Javier Ledn Velasquez

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la
radicacién, por consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios - Invima, asi:

NUumero de Radicado: 20201109980
Llave: 573560

Si Usted desea realizar el seguimiento a su tramite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta:
http://www.invima.gov.co / tramites y servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con
el usuario podra crearlo en este mismo enlace.

Oficina de Atencion al Ciudadano
Invima

https://app.invima.gov.co/oficina virtual/print.php 26/01/2021
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--- Fin del tramite ---
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RV: [EXTERMAL] [#5KY-MXT-7UST] Mueva respuesta para: CLEXANE 40 MG/ 0,4 ML INYECTABLE - Mensaje (Texto sin formato)
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RV: [EXTERNAL] [#5XY-MXT-7U9T] Nueva respuesta para: CLEXANE 40 MG/ 0,4 ML INYECTABLE

. . . Responder
regulatorios.sanofi@sanofi.com €3 Resp

Para @ Cortes, Esperanza Ligia /CO; @ Bohorquez, Paula /CO/EXT; @ Monroy, Rosa /CO/EXT
CcC Estupinan, van /CO

EXTERMAL : Real sender is dac.correspondencia@invima.gov.co

Senor Usuario(a) Ligia Esperanza Cortés P-
Solicitud: ID SXY-MXT-7UST
Tramite: CLEXANE 40 MG/ 0,4 ML INYECTABLE

n|Q

Leer en Zoom
voz alta
Voz Zoom

%) Responderatodos | —» Reenviar e

PN T

jueves 25/06/2020 2:46 p. m.

Mos permitimos informarle gue su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la radicacién, por consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios - Invima, asi:

MNumero de Radicado: 20201109980
Llave: 573560

Si Usted desea realizar el seguimiento a su trémite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta: https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A  www.invima.gov.co&d=DwIFaQ&c=Dbf9zoswcQ-

CRwI7VX5j3HvibluT3ZiarcKI5gtMPo&r=29jpAfX6B9Cagiwl PpukpHUIAB 2-318XIMp4BYXUbo&m=DSpMv5ivOQuhCAKNrAKrs7 368MVIRgZzot7mFoxt 3jE&s=-3tA71 Zm-NX6tEePi libNFfYr7Gh51z)GOuBCUnwKkw&e= / tramites y

servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el usuario podra crearlo en este mismo enlace,

Oficina de Atencion al Ciudadano
Invima

Para dar respuesta a la solicitud de ajuste o adjuntar el pago, por favor ingrese a través del siguiente enlace: https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A app.invima.gov.co appoac_inttramite ticket.php-
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015031237 DE 10 de Agosto de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 258762 del 19 Junio de 2000 el INVIMA concedio Renovacion de Registro Sanitario
No. INVIMA M-011547-R1 para IMPORTAR Y VENDER el producto CLEXANE (ENOXAPARINA) 40 mg / 0,4 mL
INYECTABLE a favor de AVENTIS PHARMA S. A. con domicilio en BOGOTA, D. C. - COLOMBIA.

Que mediante Resolucion No. 2010027687 de 02 de Septiembre de 2010, el INVIMA concedid Renovacian al
Registro Sanitario No. INVIMA 2010M-011547 R2 al producto CLEXANE (ENOXAPARINA) 40 MG/0.4 ML

INYECTABLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER = favor de SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con
domicilic en Bogota D.C.

Que mediante escrito nimero 2014154972 del 25/11/2014, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de Sanofi-Aventis de Colombia S.A. con domicilio en Bogota - D.C, sclicita renovacion de registro sanitario
para el producto CLEXANE 40 mg/0.4 mL inyectable, en la modalidad.

Que mediante radicado 2014157697 del 28/11/2014, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de Sanofi-Aventis De Colombia S.A, allego informacion téenica como anexo al radicado inicial de solicitud
de renovacién de Registro Sanilario para el producto en referencia

Que mediante Auto No. 2015005663 del 14/05/2015, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos le requirid
correccion y aclaracion sobre los artes del material de envase.

Que mediante escritc No. 2015086371 del 07/07/2015, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de Sanofi-Aventis De Colombia S.A, presentd respuesta al Auto anles mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2014154972 del 25/11/2014, alcance No.

2014157697 del 28/11/2014 y respuesta al Auto con radicado No. 2015086371 del 07/07/2015, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado HPF/FR/129/2014 del 07/08/2014, la Agencia Francesa de Seguridad de los Medicamentos
y los Productos para la Salud ANSM certifica que el fabricante SANOFI WINTHROP INDUSTRIE con domicilio en 180,
RUE JEAN JAURES 94700 ubicada en MAISON ALFORT FRANCIA, cumple con las Buenas Practicas de

Manufactura para fabricar en productos estériles, preparados asépticamente con una vigencia hasta el 13/12/2016,
por lo tanto puede fabricar el producto de la referencia.

Que el nombre del producto no esta inmerso en ninguna de las prohibiciones sefialadas en el Articulo 78 del Decreto
677 de 1985,

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995,
Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 17.3.1.0.N10.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: CLEXANE 40 mg/ 0,4 mL INYECTABLE. e o
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015 M-011547-R3  VIGENTE HASTA: 10 SEF 2020
TIPO.DE REGISTRO: Importar y Vender L
TITULAR(ES): SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): SANOFI WINTHROP INDUSTRIE con domicilio en 180, RUE JEAN JAURES 94700
ubicada en MAISON ALFORT FRANCIA
IMPORTADOR(ES): SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI - VALLE
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015031237 DE 10 de Agosto de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

. CON FORMULA FACULTATIVA

Solucion Inyectable

Intra-arterial, Subcutanea, Intravenosa

Cada 0,4 mL contiene ENOXAPARINA SODICA 40,0 mag.

Caja por 2 jeringas prellenadas con sistema de seguridad, Caja por 10 jeringas
prellenadas con sistema de seguridad, Caja por 2 jeringas prellenadas, Caja por 10
jeringas prellenadas

Anticoagulante.  Profilaxis de enfermedad tromboembdlica venosa (ETV)), en
particular cuando puede estar asociada con cirugia. Ortopédica o general, Profilaxis
del tromboembolismo en pacientes médicos confinados a cama debido a una
enfermedad aguda incluyendo insuficiencia cardiaca, falla respiratoria, infeccion
severa y enfermedades reumaticas. Tratamiento de trombosis venosa profunda (TVP),
con o sin embolismo pulmonar. Tratamiento de la angina inestable y del infarto al
miocardio sin onda Q, administrado concurrentemente con Aacido acetilsalicilico.
Prevencion de la formacion de trombos en la circulacion extracorpérea durante la

hemodialisis. Tratamiento del infarto agudo del miocardio, con elevacion del segmento
ST.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la direccion de
medicamentos y productos bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resolucion
N” 2004008455 del 28 de mayo de 2004,

Hipersensibilidad a la enoxaparina sédica o a cualquiera de los constituyentes de la
farmula, heparina o sus derivados, incluyendo otras heparinas de bajo peso molecular,
hemorragia severa activa y condiciones con elevado riesgo de hemorragia no
controlable, incluso ECV hemarragico reciente.

Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y empaques,
mas la fecha de vencimiento, el numero de lote y una franja verde con la leyenda
‘medicamento esencial'. El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario,
adquieren la obligacién de mantener las buenas practicas de manufactura y actualizar
las especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a Ia dltima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro
sanitario. Lo anterior serd objeto de vigilancia por parte de este instituto.’toda
informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995."

24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

Almacenar a temperaturas inferiores a 25°C en su envase y empaque ariginal
36241

2014154872 FECHA: 25/11/2014

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como (inico disefio los artes de envase y empaque allegados mediante radicado
No 2014154972 de fecha 25/11/5014 los cuales deberan ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente

Resolucion y el Articulo 72 y 74 del Decreto 677 de 1995, y en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario
otorgado en la presente Resoclucidn,

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida dtil asignado para el medicamento amparadc en la prasente Resolucion, se
soporto con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24, meses y hajo condiciones
especiales de Temperatura de 25°C y Humedad Relativa de 60 %.
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015031237 DE 10 de Agosto de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicamentos v
Alimentos —INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 10 de Agosto de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AT

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: dbelalcazar], Técnico. eherrerag Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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