Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019020539 DE 27 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en gjercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decretc Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2018 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007030706 del 14 de diciembre de 2007, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2007M-0007641, para FABRICAR Y VENDER el producto MEROPENEM 1 g, a favor de VICAR
FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Bogota, D.C.

Que mediante escrito nimero No. 2017152966 del 20/10/2017, el sefior Sergio Enrique Castro Uruefia, actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad VICAR FARMACEUTICA S.A. con domicilio en BOGOTA, D.C., solicitd
la renovacion del Registro Sanitario para el producto MEROPENEM 1 g en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a
favor de |la sociedad gue representa.

Que mediante escrito nimero No. 20191065969 de 09/04/2019, el sefior Sergio Enrique Castro Uruefia, actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad VICAR FARMACEUTICA S.A. con domicilio en BOGOTA, D.C., allegé
como anexo al expediente solicitud para la Renovacién automatica del producto en referencia, acogiéndose al Decreto
843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

"ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtiran de manera automética, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
Sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas deberé adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacién automética, se evidencia que &l interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacidn por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

En merito de lo expuesto, la Direccién Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019020539 DE 27 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automéatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

MEROPENEM 1 g

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019M-0007641-R1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTES:

FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

Fabricar y Vender

VICAR FARMACEUTICA S.A., ubicado en Calle 17 A No. 88 - 82, en BOGOTA, D.C.
VICAR FARMACEUTICA S.A., ubicado en Calle 17 A No. 68 - 82, en Bogota, D.C. y
VITALIS S.A.C.1. - PLANTA 8, ubicado en la Carrera 85B No. 18 - 28 en Bogota, D.C.
POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE

Intravenosa

Cada frasco vial con POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
INYECTABLE contiene: MEROPENEM TRIHIDRATO equivalente a 1,0 g de
MEROPENEM ANHIDRO (Estabilizado con carbonato de sodio anhidro)

Caja plegadiza con 10 y 24 frascos viales en vidrio transparente tipo | con tapén de
caucho gris por 1g cada vial.

Caja bandsja con 50 frascos viales en vidrio transparente tipo | con tapén de caucho
gris por 1g cada vial.

MUESTRA MEDICA:

Caja plegadiza con 10 frascos viales en vidrio transparente tipo | con tapén de caucho
gris por 1g cada vial.

Con formulz facultativa

Antibidtico alternativo para el fratamiento de infecciones graves producidas por
gérmenes sensibles al meropenem. uso exclusivo por el especialista.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccidn de
Medicamentos y Productos Biolégicos con la periodicidad establecida en la Resolucién
No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Hipersensibilidad al medicamento o 2 sus componentes, nifios menores de 3 meses,
embarazo y |actancia.

Precaucion: Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a otro carbapenem y
betalactamicos. pacientes con dafo hepéatico, insuficiencia renal.

MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiguetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligaciéon de mantener las
Buenas Practicas De Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas
y producto terminado, de acuerdo a la Ultima 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 informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitaric y a las normas
tecnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995,

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podréan ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
gue especifigue tal condicién o exclusividad.

De conformidad con lo sefialado en 2l capitulo I, articulo 4° del decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo lll, articulo 9° de la citada norma.

Dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacién,



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Seccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019020539 DE 27 de Mayo de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 dal 19 de octubre de 2012, en gjercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C en su empaque y envase original.
EXPEDIENTE No.: 19978219
RADICACION: 2017152966 FECHA: 20/10/2017

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2019007422 de 04/03/2019 vy
se aprueba inserto allegado bajo radicado 20191065989 de 09/04/2019 para todas las presentaciones aprobadas,
reemplazando el anterior, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los t&rminos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 27 de Mayo de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y FRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: cgualdronp, Técnico: dvillegasm Revisé: cordina_medicamentos

Razon: Inygre
Locacion: B€GOTAD.C.,
Colombia




