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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045415 DE 22 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012020368 del 23 de Julio de 2012, el INVIMA concedié Renovacion de
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0001389-R1, para el producto DEPO-MEDROL 40 mg / mL
SUSPENSION INYECTABLE bajo la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de PFIZER S.A.S. con
domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito No. 2017055995 del 24/04/2018, la sefiora Rubby Esperanza Aristizabal,
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., solicité renovacion automatica del
Registro Sanitario para el producto DEPO-MEDROL 40 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa.

Que mediante escrito No. 20181175810 del 30/08/2018, la sefiora Rubby Esperanza Aristizabal,
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., allegé como anexo al expediente
solicitud de Desistimiento parcial de los cambios no automaticos por cambio de especificaciones y
técnica analitica del producto terminado y actualizaciéon de artes de material de envase y empaque
dentro del tramite de renovacién de registro sanitario.

Que mediante escrito No. 20181196731 del 29/09/2018, la sefiora Rubby Esperanza Aristizabal,
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., alleg6 como anexo al expediente
solicitud para la Renovacion Simplificada del producto en referencia, acogiéndose al Decreto 843 del
2016; como a su vez, solicita: .

- La exclusion de fabricante PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC.
- Tener en cuenta el desistimiento parcial de modificaciones significativas, allegadas mediante
escrito No. 20181175810 del 30/08/2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion 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 renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automdatica, 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 debera adjuntarse a la solicitud de
renovacién el certificado de venta libre vigente. .
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045415 DE 22 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado
cumplir con los requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacién 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 renovacién estara sujeta a esa revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que mediante escrito No. 20181196731 del 29/09/2018, la interesada solicita:

- La exclusion de fabricante PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC. con domicilio en Estados
Unidos de América.

- Tener en cuenta el desistimiento parcial de modificaciones significativas, allegadas mediante
escrito No. 20181175810 del 30/08/2018.
Asimismo, desisto de la solicitud de autorizacién de agotamiento de existencias de producto ylo
material de empaque, por cuanto la misma sera realizada de manera posterior al proceso de
renovacioén de registro sanitario.

Por lo que este Despacho procede a conceder la modificacién no significativa solicitada cambios que se
veran reflejados en el resuelve del presente proveido; como a su vez, aceptar el desistimiento parcial
solicitado mediante escrito No. 20181178091 del 03/09/2018

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de
CINCO (05) afios al .

PRODUCTO: DEPO-MEDROL 40 mg/mlL. SUSPENSION INYECTABLE

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2018M-0001389-R2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: PFIZER S.A.S. con domicilio en la Av. Suba No. 95 - 66, en BOGOTA D.C.

FABRICANTE: PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV con domicilio en Rijksweg 12,
Puurs, B - 2870, en BELGICA.

IMPORTADOR: PFIZER S.A.S. con domicilio en la Av. Suba No. 95 - 66, en BOGOTA D.C.

ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQ LTDA. - OPEN MARKET
LTDA con domicilio en la Carrera 69 No. 21 - 63, Bodegas 1, 3y 6, en
BOGOTAD.C.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION INYECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 1 mL DE SUSPENSION INYECTABLE contiene
METILPREDNISOLONA ACETATO 40,0 mg

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | POR 1 mL DE SUSPENSION.
MUESTRA MEDICA: CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | POR 1 mL DE
SUSPENSION

INDICACIONES: TERAPIA CORTICOSTEROIDE.

NOTA DE

trstitit Madionat de Vigilencia de Medicamantos y Alimentos - Inviems
Bogoth
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045415 DE 22 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS -GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA- CON
LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO.
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES: INFECCIONES FUNGOSAS SISTEMICAS.
HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL PRINCIPIO ACTIVO O
COMPONENTES DE LA FORMULACION. UTILIZACION POR. ViA
INTRATECAL, EPIDURAL O INTRAVENOSA. LA ADMINISTRACION DE
VACUNAS VIVAS O ATENUADAS ESTA CONTRAINDICADA EN
PACIENTES QUE RECIBEN DOSIS INMUNOSUPRESORAS DE
CORTICOESTEROIDES.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ULCERA PEPTICA,
PANCREATITIS AGUDA, OSTEOPOROSIS SEVERA, PSICOSIS O
ANTECEDENTES DE LAS MISMAS. ADMINISTRESE CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA SEVERA, DIABETES MELLITUS, HIPERTENSION
ARTERIAL, INSUFICIENCIA RENAL, FEOCROMOCITOMA,
TUBERCULOSIS ACTIVA A MENOS QUE SE UTILICEN
MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPEUTICOS. PUEDE ENMASCARAR
PERITONITIS, PERFORACION U OBSTRUCCION GASTROINTESTINAL.
SE RECOMIENDA SUSPENDER TRATAMIENTO EN CASO DE
TRASTORNOS HEPATOBILIARES. CONTIENE ALCOHOL BENCILICO,
EL CUAL HA SIDO ASOCIADO CON EVENTOS ADVERSOS GRAVES
EN PACIENTES PEDIATRICOS, POR LO TANTO SU USO DEBE
RESTRINGIRSE SOLO PARA LAS INDICACIONES MAS SERIAS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER
EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO
Y LOTE. EL TITULAR Y LOS FABRICANTES AUTORIZADOS EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER
LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE
LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA
SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO 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 PODRAN 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 QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD.

“DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO |,
ARTICULO 4° DEL DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO
SANITARIO SERA OBJETO DE REVISION POSTERIOR, RAZON POR
LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O CANCELADO DE ACUERDO
| ﬁ;rzgg Wationst de Vigiansia de MedicONes EinRESULTADO DE LA EVA Bl RIE S
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045415 DE 22 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELAC!ON DEL
REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO i,
ARTICULO 9° DE LA CITADA NORMA.”

VIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C ALMACENADOS EN
SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 19027243

RADICACION: 2017055995 FECHA: 24/04/2017

ARTICULO SEGUNDO.- Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2014032352 del
3 de Octubre de 2014, los cuales deben incluir el niimero de Registro Sanitario otorgado en el presente
Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO.- La Informacion para Prescribir basada en CDS version 12.0 de Agosto 10 de
2016, seguird siendo el aprobado mediante resolucién No0.2018011450 de 16 de Marzo de 2018,
allegada con radicado 2017107789 del 31-07-2017, de la cual reposa copia en el expediente (folios 18
al 37). :

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 22 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i¥
i

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: jmartinezg Revisé: cordina_medicamentos
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PFIZER S8.A.S

AVENIDA SUBA No. 95 - 66

TEL.. 6002300
Nit. No. 860.039.561-1
www pfizer.com.co

BOGOTA -D.C. - COLOMBIA

INFORMACION REQUERIDA POR DECRETO 733 DE 2012

PRINCIPIOS ACTIVOS

ACETATO DE METILPREDNISOLONA

PRESENTACION COMERCIAL

Presentaciones Comerciales:
Caja conteniendo un vial de vidrio tipo I

UNIDAD DE MEDIDA

mg/ml

CONCENTRACION

40 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Suspension para Inyeccién

INDICACION TERAPEUTICA

Terapia corticosteroide

FABRICANTE

Pfizer Manufacturing Belgium N.V

DIRECCION DEL FABRICANTE

Rijksweg 12, Puurs, Bélgica
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ASEGURAMIENTO SANITARIO RENOVAGTON ™™™ %
IACAIND® FORMULARIO. 24042017 1620 Exp. 19927243 Foi: 1
T Codigo: ASS-REAFMO04 [~ Tipoentrsga:  Flsico ) -

Radiacion. * 2017055095 Primsra Radicacion
Cons.. 104001695 2017055995
Destino; MEDICAMENTOS Llave: 980502
Grupo:  MEDICAMENTOS
RUBBY ESPERANZA ARISTIZABAL
notificaciones@rarlstizabal.com
CLEBS N. 10-17 OF 201 BOGOTAD.C

Tipo de tramite a realizar

Tipo de tramite: Renovacién con estudio previo

Indique si solicita visita en planta:

Datos del responsable del tramite

Realizara el tramite: Apoderado Folio poder

Nombre: Rubby Arisitzabal

Tipo de documento de identidad: CcC No. 51,698,768

Datos para la notificacién

El saicitante autoriza expresamente al INVIMA, para tomar los datos rtados en este fo -incluido ef correo electrénico- como direcciones
[“Pesea que el acto administrativo le flegue a su correo electrénico ~

Nombre: Rubby

Direccién: Calle 65 No. 10-17 Oficina 201-202

Ciudad: Bogota D.C. Teléfono: 7469648 Ext: NA

Correo electronico: not es@raristizabal com

Datos de la transaccion bancaria

[Edt cesponsabe de la transaccion es el mismo titular? £n caso de ser el mismo, no difigencie la informacion def responsable de Ia transaccion.

Nombre del Responsable de la Transaccion:

NIT Tetéfono: Ext:

Direccién:

Ciudad: Bogota D.C. Folic : 1

Comprobante No. 217058093 Cadigo tarifa: 1001 Valor: _§ 8.224.315

Fe autoriza el uso de la taza de un tercers al titular

Datos del producto

Nombre: DEPO-MEDROL 40mg/mt SUSPENSION PARA INYECCION
Marca DEPO-MEDROL
Expediente: 19927243 No. RS: _INVIMA 2012M-0001389-R1 Vigencia __14-Ago-2017
Modalidad: Importar y vender Tipo de producto Sintesis
JRatos del fitylar
Razén social: PFIZER S.AS.
Direccién: Av. Suba No. 85-66
Ciudad: Bogota D.C. Pais: Colombia
NIT 860039561-1
Observaciones:
escripcion del tramite;
Renovacion

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

hitps:/iwww invima gov.colprocesos




ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES

Y ASOCIADOS
lﬁ%’?f‘nﬁ} FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Codigo; ASS-RSA-FM004 ] Version: 02 | Fecha de Emision: 27/07/2016

Diligenciar e imprimir las paginas de aquf en adelante s6lo si se trata de un registro fo nuevo o una r Esta es fa inf

G} que figuraré en ef registro sanitario, por favor verifiqgue muy bien antes de ir. Si as o incluir mas biect por favor
copie y pegue tantas filas como requiera. Para la impresién, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de pégina y realizar el ajuste en caso
de ser necesario,

Datos del fabricante del principio activo A,

Razén social:

Direccién:

Ciudad: Pais:

Datos del fabricante del granel o semielaborado va.

Razén social:

Direccién:

Cludad: Pais:

Datos del del p i Cha

Razén social: Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

NIT N.A.

Direccién: Rijksweg 12, Puurs, 2870

Ciudad: Puurs Pais: Bélgica

Certificado de BPM No. BE/GMP/2015/077 Vigericia 27-Mar-18

Agencia Federal de Medicamentos y Productos

Emitido por la agencia; para la Salud Pais: Béigica

Datos del envasador = ZNA.

Razédn social Pfizer Manufaciuring Belgium N.V,

NIT NA.

Direccion: Rijksweg 12, Puurs, 2870

Ciudad: Puurs Pais: Bélgica
Certificado de BPM No. BE/GMP/2015/077 Vigencia 27-Mar-18
Emitido por la agencia: Agencia Federal ::rl:;discaax\:mos y Productos Pais: Béigica

Datos del acondicionador = T_INA.

Razén sociak: OPERACIONES DE MERCADEOC LTDA - OPEN MARKET LTDA

NIT 860350940-1

Direccion: Carrera 69 Nro. 21-63 Bodegas 1,3y 6

Ciudad: Bogota D.C. Pais: Colombia
Certificado de BPM No. 0274-15 (Resolucién 2015007693) Vigencia 7-Abr-18
Emitido por la agencia: INVIMA Pais: Colombia

Datos del importador Eha

Razén social: PFIZER S.AS.

Direccibn: Av. Suba No. 95-66

Ciudad: Bogota D.C Pais: 5 Colombia

NIT 860038561-1

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps:/fwww.invima.gov.co/pracesos




ASEGURAMIENTO
SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
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FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cédigo: ASS-RSA-FMO04 [

Version: 02

| Fecha de Emision; 27/07/2016

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALQUIER

MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR

Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

T Verificacién
CODIGO {espacio
Por favor seleccione el tramite TARIFARI | exclusivo a ser
[¢] diligenciado por
Invima)
REGISTRO SANITARIO NUEVO MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER (Decreto 677 de 1992). 1001 Osi TIne
3 N 3 DS Vermcacion
Requisitos preliminares: Por favor verifique el cumplimiento previo de fos siguientes aspectos: (espacio
exclusivo a ser
Requisito i Resolucion / Acta L ;
9 Cumpe esofuct diligenciado por
Si el producto esta en el listado de la Resolucién 1124 de 2016, siva a DS' D
. : " . P : " C . i No
incluir el estudio de bicequivalencia en ia renovacién y si dicho estudio fue NA NA
realizado en Colombia, es cierto que el protocolo del mismo, se encuentra o
aprobado previamente por Invima
£l producto se encuentra en normas farmacolégicas y de requenr una . ._JSI mNG
s g did rmin Si 2.1.3.0.N10
on far , ya se ha exp el acto
Documentos soporte (segin sea ef caso)
Verificacion
- . N {espacio exclusivo a
Requisitos técnicos Allega Folio ser difigenciado por
Invima}
Recibo por de del Regi itario. Articulos 3t y 24, literal j. si 1 G Si BNO
Cisi CIno
Bnoequwalenﬂa Para solicitud de Registro Sanitario Nuevo: Si la informacion que soporta la
ya fue por invima, y se encuentra incliido en el "Listado de Medicamentos
con aprobacién de estudios de Bioequivalencia” sefiale en el campo "Folio” el nimero de ia
en donde fueron aprobados. Para renovacién; Formato para solicitud ASS-RSAFMO79 no NA
diigenciado y soportes en CD, tal como o sefiala fa guia ASS RSA GU052. Estos documentos se
en la seccion d para la p y ion de estudios de
idad y/o bioequi ia en el boton de bicequivalencia en el sitio web del Invima
R dela Articuios 31 y 22, literal m. si 153 Osi OIno
Forma F yp énies) 31y 22, literal b. si 100 Csi INe
o formula del pi (La formula debe presentarse dividida en dos: si 100 g f
pan&s Prncipios Activos y Excipientes). Amculos 31y 22, literal c. Osi Qe
Férmula ¥ condensada de los Principios Actives. Articulos 31y 22, Hteral d. si 101 Tsi o
Férmula del lote izado de fabricacién. Arti 3ty 22 fiterale si 104 Msi” TIne
Descripcion detaliada def p de fabricacion. Arti 31y 22, feral f. si 108 Osi Eno
LEspeciﬁcaciones de calidad de las materias primas. Articulo 31. si 1 131v 2101 7, DSi D No
Especfi del producto en p Articulo 31. si 111 s v
[E ifi del producto terminado. Articulo 31, si 122 Msi Cine
Metodologia de analisis del prod inado, segin das, Decreto 019 de si si fno
2012, Articulo 128 o métodologia propia en caso de no encontrarse en la farmacopea. 124
Validacion det método analitico segin apligue para método f; o no f é si si TN
Articulos 31y 22, bteral k. 129 Osi One
Estudios de estabilidad, segn aplique, acelerada y natural o atural (en zona climatica V, [Jsi o
excepto los productos que tienen una de i .
avalados por el técnico responsable. SeRalar con cudl de las normas aceptadas realizé el estudio, si 136
esto es: ICH, OMS, EMA, Farmacopeas Oficiales, Circular DG-100-007-07.
Copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas del envase y empaque del medicamento H 4 L
indicando pantones. Articuio 31 sI i DS‘ One

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

wWWWw.invima.gov.co
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e, ASEGURAMIENTO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOGIADOS
i %m& SANITARIO

LRI FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cédigo: ASS-RSA-FM004 I Version: 02 Fecha de Emisién: 27/07/2016

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALQUIER
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER
Conforme lo establecido en ef Decreto 677 de 1995, Articulo 18

T Verificacién
cobico {espacio
Por favor seleccione el tramite TARIFARI | exclusivo a ser
[o] diligenciado por
Invima)
REGISTRO SANITARIO NUEVO MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER (Decreto 677 de 199‘&). 1001 Osi Civ
_
Verificacién
e " {espacio exclusivo a
Requisitos legales Allega Folio ser diligenciado por
Invima)
(D inacion Coman | i DCH) del prod para ef cual solicita . .
Regi itario y i 31y 24, literal a. si 2.7 DJsi Ono
Certificado i dido por la intendencia de Industria y C io (SIC), en el s Tne
cual conste que la marca esta registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su
registro, ef cual se encuentra en tramite. Si la marca aparece aprobada en la pagina de la SIC no si 83
sera necesario allegar el documento. Cuando el titufar de la marca sea un tercero debera adjuntarse
la atitorizacién para el uso de la misma al titular del registro sanitario. Articulos 31 y 24, fiteral h.
Nombre o Razén Social del titular del Registro Sanitario. Articulos 31y 24, fiteral b, si 17 Osi TIne
\ del W i i Articulo 31, fiteral c. si 86 {dsi OIne
Copia del Certificado de BPM del fabricante en el cual conste que las instalaciones B si :] No
i ; y las op ! de fabricacién se ajustan a las BPM aceptadas en el pais . 91
es obli io alley: SOLO Sl ei i no ha sido visitado por el INVIMA. si
Articulo 31, literal a
Certificado de existencia y representacion legal del titular, importador y fabricante. En el caso ESi DNC‘
de encontrarse en ol exterior debera fos d i didos por la i
idad de cada pais. Si el blecimi se Registrado en si 16
Ci ia no sera i j este Articulo 31y 24, literal f.
Poder para i? el tramite, ido a un abogado (si es el caso). Articulos 31y 24, Jiteral s f
o si 13 Osi Tvo
Certificado de calidad (CVL o CPP) ido por la i itaria det pais de origen del si 85 Jsi CIne
p dor, el cual debe cumplir con los requisités exigidos en el Decreto 426 de 2008 !
Autorizacibn exp: del fabri ylo titular del p al titular del Registro Sanitario para si 73 Cisi One
i ) ializar y vender el , seglin sea el caso. Articulo 31, fiteral b.
lespetado usuario tenga en cuenta que:
< Los publicoes pi i de} exterior deben cumplir con lo establecido en el Cédigo General del proceso, Articulo 251 (traducidos al
espafiol y, apostillados, para paiseés que se en el io de la Hays o i y 3 para los demas paises) y tendran la
vigencia que el mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término, este se entenders de un (1) afio a partir de la
fecha de expedicién del mismo.

« Previamente a ia solicitud de un registro sanitario de medicamientos, debe verificar que éf principio activo, la forma farmacéutica y la concentracion
estén aceptados en Colombia. Para esto, puede hacer la consulta en las NORMAS FARMACOLOGICAS COLOMBIANAS o en las Actas de la Sala
PO

de Medi y¥f Biolégices de la Comisién Revisora. De lo contrario, deberé soficitar la debida inclusién del medicamento
la £ ion F ldgica di en el Decreto 677 de 1995, Articulo 27 y haber obtenido ef di acto administrati
(R i6n de ap ion de la Hogi
+ Tenga en cuenta que para Ja concesion o Renovacion de un Registro itario de Medi el (los) fabri (s) debe(n) contar con Buenas

Practicas de Manufactura Vigentes que faculten la elaboracién del mismo, en las condiciones que éste requiera (Pgr ejemplo: Areas especiales).
Adicionalmente, debe cumplir con lo establecido por el Decreto 549 de 2001 y el Décreto 162 de 2004. a/

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: %//,'V Z ;; [Séﬂ /

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O

APODERADO: Rubby Aristizabal
VoBo. Legal: Cadigo: Fecha:
VoBo. Téenico: Cédigo: Fecha:

lNoias de la radicacién: l
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Ministerio de Sailud y Protecdon Social

Reptiblica de Colombia Prosp d d

= Ministerio de la Proteccion Social
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA pa

et Nacienelde Yigtanein e - RESOLUCION No. 2012020368 DE 23 de Julio de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000, Decreto
2086 de 2010, Decreto 426 de 2009.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion N° 2002008760 de30/04/02, el INVIMA concedié Registro Sanitario N° INVIMA 2002 M-
0001389, para producto DEPO-MEDROL 40mg/MI SUSPENCION INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER, a favor de PHARMACIA & UPJOHN COMPANY | con domicilio en KALAMAZOO- U.S.A.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito numero 2011142085de fecha 01/12/2011, la Doctora Rubby Aristizabal, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad titular, presentd solicitud de renovacion del Registro Sanitario para el
producto DEPO-MEDROL 40 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a
favor de PFIZER S.A.S., con domicilio en BOGOTA.

Que mediante auto 2012001628 de fecha 22 de Marzo de 2012, éste despacho solicité el cumplimiento de los
requerimientos alli mencionados.

Que mediante escrito 2012056150 de fecha 17/05/2012, la interesada presenté respuesta satisfactoria al auto.

Que el interesado allegd Certificado de Producto Farmacéutico emitido por la entidad reguladora Federal Agency
for Medicines and Health Products de Bélgica en donde se evidencia que el producto de la referencia cuenta con
certificacion de BPM para la fabricacion del producto de la referencia en la planta de Bélgica.

Que respecto a la planta ubicada en Kalamazoo, el interesado allega Certificado de Producto farmacéutico No, 03-
0210-2011-12-CO, en el cual se evidencia que la planta solicitada cuenta con certificacion para fabricar el
producto de la referencia. Dicho certificado fue emitido el 23 de Abril de 2011.

Que mediante resolucidon 2012001656 de fecha 30/01/2012, el INVIMA certificé al establecimiento denominado
OPEN MARKET Ltda. para el acondicionamiento secundario de medicamentos. Dicho certificado fue emitido el 23
de Abrit de 2011.

Que revisada las BPM del acondicionador solicitado, se evidencia que el mismo cuenta con la certificacion para
acondicionar el producto de la referencia.

Que con base en el decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, Decreto 426 de 2009, la norma farmacolégica No.
9.1.3.0.N10 y la documentacién allegada por el interesado para acceder al otorgamiento del mencionado registro,
previo estudio técnico y legal de dicha documentacion, en consecuencia LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS
SANITARIOS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: DEPO-MEDROL 40 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE
MARCA(S): DEPO-MEDROL ® ] :
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2012M-0001389-R1 VIGENTE HASTA: 4 AGO 2017
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): PFIZER MANUFACTURING BELGIUM N.V. con domicilio en Rijksweg 12, Puurs,

B-2870-Bélgica ; PHARMACIA & UPJOHN COMPANY con domicilio en
Kalamazoo, Ml 49001-ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

IMPORTADOR(ES): PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 1 mL DE SUSPENSION INYECTABLE contiene: METILPREDNISOLONA
ACETATO 40 mg
PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | POR 1 mL DE SUSPENSION. MUESTRA

MEDICA: CAJA POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO | POR 1 mL DE SUSPENSION

) *4gina 1 de 2
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Ministerio de Salud y Protecdsn Social

Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

RESOLUCION No. 2012020368 DE 23 de Julio de 2012

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000, Decreto
2086 de 2010, Decreto 426 de 2009.

INDICACIONES: TERAPIA CORTICOSTEROIDE.
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: DEBE PRESENTAR A LA SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA -INFORMES
PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE
2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: ULCERA PEPTICA, INFECCIONES FUNGOSAS SISTEMICAS, OSTEOPOROSIS
GRAVE, PSICOSIS O ANTECEDENTES DE LAS MISMAS. ADMINISTRESE
CON PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA GRAVE, DIABETES MELLITUS, HIPERTENSION ARTERIAL,
TUBERCULOSIS ACTIVA, A MENOS QUE SE UTILICEN DROGAS
QUIMIOTERAPICAS,

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y LOTE. EL
TITULAR Y LOS FABRICANTES AUTORIZADOS EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO
SANITARIO. “TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS
NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL
DECRETO 677 DE 1995."

VIDA UTIL: 3 ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
EXPEDIENTE No.: 19927243

RADICACION: 2011142085 FECHA: 01/12/2011

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR artes del material de envase y empaque (vial y caja) allegados mediante
radicado 2011142085 como Unico disefio para las presentaciones autorizadas y en los cuales se debe incluir el No.
de registro sanitario autorizado mediante la presente resolucién, el nimero de lote y fecha de vencimiento.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo 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. alos 23 de Julio de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENAFRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS
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Ministeric cle Salud y Protecdén Social Republica de Colombia
d Ministerio de Salud y Proteccién Social

§ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
1 A par;a ﬁ@d@s

RESOLUCION No. 2012037729 DE 12 de Diciembre de 2012

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director 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,
Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 19927243 RADICACION: 2012127858 FECHA: 26/10/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0001389-R1 VIGENCIA 14/08/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002008760 de30/04/02, el INVIMA CONCEDIO Registro Sanitario No.
INVIMA 2002 M-0001389, para producto DEPO-MEDROL 40mg/mL SUSPENSION INYECTABLE, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER, a favor de PHARMACIA & UPJOHN COMPANY , con domicilio en
KALAMAZOO- U.S.A.

Que mediante Resoluciéon No. 2012020368 DE 23 de Julio de 2012 el INVIMA concede Renovacién de
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2012M-0001389-R1 por CINCO (5) afios para el producto DEPO-
MEDROL 40mg/mL SUSPENSION INYECTABLE bajo la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de
PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito- No. 2012127858 radicado el 26/10/2012, la Sefiora RUBBY ARISTIZABAL,
actuando en calidad de Apoderada, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de aprobar los artes de material de empaque y envase.

Que el interesado allega Ia respectlva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2012020368 del 23/07/2012 que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0001389-R1 a favor de PFIZER S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto DEPO-MEDROL 40mg/mL SUSPENSION INYECTABLE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR los artes correspondientes al material
de envase y empaque (CAJA PLEGADIZA Y ETIQUETA DE FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO 1) del
producto de la referencia, allegados mediante radicado 2012127858 de 26/10/2012, como Unico disefio
autorizado para todas las presentaciones comerciales y muestra médica, reemplazando los anteriores y
de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Diciembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se consigéra en bl . / S
‘ Z COLOMBIA

CARLOS AUGUSTQ SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté Técnico: F. Quintero
Legal: A. Florez "

Reviso L.Gil VF
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lN¢i MA ;Rgzp%ggég Republica de Colombia

P R Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013022456 DE 30 de Julio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director 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, Resolucién No.
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19927243 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0001389-R1
RADICACION: 2013039377 VIGENCIA: 14/08/2017 FECHA: 15/04/2013

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012020368 del 23 de Julio de 2012, el INVIMA concedié Renovacion de Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-0001389-R1 por CINCO (5) afios para el producto DEPO-MEDROL 40mg/mL
SUSPENSION INYECTABLE bajo la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de PFIZER S.A.S. con domicilio en
BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2012037729 del 12 de Diciembre de 2012, el INVIMA aprob6 los artes
correspondientes al material de envase y empaque (CAJA PLEGADIZA'Y ETIQUETA DE FRASCO VIAL DE VIDRIO
TIPO 1) del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2012127858 de 26/10/2012, como unico
disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales y muestra médica, reemplazando los anteriores y de las
cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito No. 2013039377 radicado el 15/04/2013, la Sefiora Rubby Aristizabal, actuando en calidad de
apoderada de PFIZER S.A.S., presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0001389-
R1, en el sentido de que sea aprobado la informacion para prescribir, version 2.0 de Junio 29 de 2012, acogido por la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora mediante acta No. 56 del 29
de Octubre de 2012 numeral 3.14.17.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado con radicado No. 2013039377 del 15/04/2013, este
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante acta No. 56 del 29 de Octubre de 2012, numeral 3.14.17., la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolagicos de la Comisién Revisora conceptud:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comisién Revisora recomienda aprobar la informacion para prescribir, version 2.0 de Junio 29 de 2012,
para los productos de la referencia.”

Que una vez revisados los documentos técnico / legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 del Decreto 677 de 1995, en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012020368 de! 23/07/2012 que concedié Renovacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0001389-R1 a favor de PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C, para
el producto DEPO-MEDROL 40mg/mL SUSPENSION INYECTABLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

La informacion para prescribir, version 2.0 de Junio 29 de 2012, allegada mediante radicado No. 2013039377 del
15/04/2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora
mediante acta No. 56 del 29 de Octubre de 2012 numeral 3.14.17.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia' de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Julio de 2013
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

hatly

CARLOS AUG SANCHEZESTUPINAN
DIRECT MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Técnico: F Quintero ML Legal: M Sobrino _D_Revisé : LGil
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