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

RESOLUCION No. 2020025216 DE 3 de Agosto de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico 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 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2010006712 de 23/03/2010, el INVIMA concedioé renovacion del Registro Sanitario No. 2010
M-003833-R3 para importar y vender el producto BACTRIM® ROCHE SUSPENSION, a favor de F. HOFFMANN-LA
ROCHE LTD., ubicado en Suiza.

Que mediante escrito 20201035266 de 21/02/2020, la sefiora Marleni Amanda Vargas Barrera, actuando en calidad de
apoderada de la sociedad LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., ubicado en Bogota D.C., solicité la renovacion
automatica del Registro Sanitario para el producto BACTRIM® SUSPENSION en la modalidad de importar y vender, a
favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizacion de agotamiento del producto terminado, de
acuerdo al art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion 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 renovacién 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 renovaciéon de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automatica, 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 sefalado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

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

(..)

Que, revisada la solicitud de renovaciéon automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

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

La solicitud de autorizacidon de agotamiento de producto se debe a la actualizacién del nimero de Registro Sanitario
por ocasion de la renovacion, sin implicar ningun cambio en la informacion farmacolégica, composicién, titular o
fabricante del producto, por consiguiente, es procedente acceder a las pretensiones del interesado y se autorizara el
agotamiento hasta fin de vida.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica

4.1.1.1.N70 y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
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RESUELVE

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

PRODUCTO: BACTRIM® SUSPENSION

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020M-003833-R4

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. ubicado en la Calle 17 No. 42 - 09, en Bogota
D.C.

FABRICANTES: PRODUCTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., ubicado en Estrada
Dos Bandeirantes 2020, Taquara de Rio de Janeiro, en Brasil.

IMPORTADORES: PRODUCTOS ROCHE S.A., ubicado en la Carrerra 44 No. 20 -21, en Bogota D.C.;
QUIDECA S.A. ubicado en la Carrera 11 No. 87 - 51, Ofc. 301, en Bogota D.C.

ACONDICIONADORES: LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., ubicado en Calle 17 No. 42 - 09, en Bogota
D.C;

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTDA,,
ubicado en Celta Trade Park Lote 134 km. 7 Autopista Bogota - Medellin, en Funza —
Cundinamarca.

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION ORAL

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100mL de suspension contienen:
TRIMETOPRIM 800 mg,
SULFAMETOXAZOL 4000 mg

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja con frasco plastico (PET) ambar con tapa rosca (Polipropileno) de seguridad por
40, 60, 100 y 120 mL.

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

INDICACIONES: Administracion oral e infusién intravenosa: Bactrim® solo debe prescribirse cuando, a

juicio del médico, los beneficios del tratamiento sobrepasen a los riesgos; debe
considerarse asimismo si seria conveniente utilizar un Unico agente antibacteriano
eficaz. Dado que la sensibilidad in vitro de las bacterias a los antibiéticos varia en
funcion del lugar y del tiempo, a la hora de seleccionar el tratamiento antibidtico debe
tenerse siempre en cuenta la situaciéon local. Infecciones respiratorias y otitis,
agudizacion de una bronquitis crénica, cuando haya buenas razones para preferir la
asociacion TMP-SMZ a un solo antibiético. Otitis media en nifilos cuando haya buenas
razones para preferir la asociacion TMP-SMZ a un solo antibiético. Tratamiento y
profilaxis (primaria y secundaria) de la neumonia por Pneumocystis carinii en adultos y
ninos. Infecciones urogenitales, infecciones urinarias y chancroide. Infecciones
gastrointestinales fiebre tifoidea, fiebre paratifoidea, shigelosis (cepas sensibles de
Shigella flexneri y Shigella sonnei cuando esté indicado un tratamiento antibacteriano),
diarrea del viajero por Escherichia coli enterotoxigena y coélera (como medida
complementaria de la reposicion hidroelectrolitica). Otras infecciones bacterianas
infecciones por un amplio arco de gérmenes (administracion posiblemente en
combinacion con la de otros antibiéticos), por ejemplo: brucelosis, osteomielitis aguda
0 cronica, nocardiosis, micetoma, toxoplasmosis y blastomicosis sudamericana.
Infusion intravenosa exclusivamente septicemia.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de
eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resoluciéon 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: Contraindicaciones:
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Bactrim® esta contraindicado en pacientes con un dafo importante del parénquima
hepatico. Bactrim® también esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal
grave cuando no puedan monitorizarse los valores plasmaticos. Tampoco debe
utilizarse Bactrim® en caso de hipersensibilidad a alguno de sus principios activos o
excipientes. Bactrim® no debe administrarse a lactantes durante las primeras 6
semanas de vida. Debe evitarse la combinacion de Bactrim® y dofetilida.
Advertencias:

Administrese con precaucion en pacientes con discrasias sanguineas.

Embarazo: se evitara en la medida de lo posible administrar Bactrim® durante el
ultimo trimestre del embarazo.

Para reducir al minimo el riesgo de reacciones adversas, el tratamiento con Bactrim®
debe durar lo menos posible, sobre todo en los ancianos.

Reacciones adversas graves: aunque raros, se han descrito algunos casos de
fallecimiento en relaciéon con efectos adversos como discrasia sanguinea, eritema
multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson), necrdlisis epidérmica téxica
(sindrome de Lyell), erupcién cutanea medicamentosa con eosinofilia y sintomas
sistémicos (sindrome DRESS) y necrosis hepatica fulminante.

Hipersensibilidad y reacciones alérgicas: el tratamiento debe suspenderse
inmediatamente ante los primeros signos de erupcion o alguna otra reaccion adversa
grave. La administracion de Bactrim® a pacientes con antecedentes de alergia grave o
asma bronquial exige especial precaucion. Los infiltrados pulmonares notificados en el
contexto de la alveolitis eosinofilica o alérgica pueden manifestarse por sintomas
como tos o dificultad para respirar. Si se presentan tales sintomas o si empeoran
inesperadamente, se debe evaluar de nuevo el estado del paciente y considerar la
retirada de Bactrim®.

Efectos renales: las sulfamidas, incluido Bactrim®, pueden incrementar la diuresis,
sobre todo en pacientes con edema de origen cardiaco. Esta justificado realizar un
control estrecho de la concentracion sérica de potasio y de la funcién renal en
pacientes que reciben una dosis alta de Bactrim®, como la que se utiliza en los
pacientes con neumonia por Pneumocystis jirovecii, en los que padecen trastornos del
metabolismo del potasio o una insuficiencia renal y reciben la dosis habitual de
Bactrim®, o en aquellos que reciben farmacos que inducen hiperpotasemia.
Poblaciones especiales: el riesgo de reacciones adversas graves es mayor en los
pacientes ancianos o con alguna complicacion, por ejemplo, insuficiencia renal o
hepatica, asi como cuando se utilizan concomitantemente otros farmacos (en funcion
de la dosis y la duracién del tratamiento). En caso de insuficiencia renal, se ajustara la
dosis segun se indica en el apartado 2.2.1. Pautas posoldgicas especiales. Se debe
vigilar estrechamente a los pacientes con insuficiencia renal grave (es decir, con un
aclaramiento de creatinina de 15-30 ml/min) que reciban TMP-SMZ, con el fin de
detectar signos y sintomas de toxicidad como nauseas, vomitos e hiperpotasemia.
Salvo en circunstancias excepcionales, no se prescribira Bactrim® a personas con
trastornos hematicos graves. Se han descrito casos de pancitopenia entre pacientes
que tomaban la combinacién de trimetoprima y metotrexato. En los ancianos o en
pacientes con carencia de acido félico o insuficiencia renal pueden producirse
alteraciones hematicas indicativas de carencia de acido folico, pero reversibles
mediante la administracion de acido folinico. Dada la posibilidad de hemodlisis,
Bactrim® no debe administrarse a pacientes con deficiencia de G6PD, salvo que sea
absolutamente necesario, y entonces solo en dosis minimas. Como ocurre con todos
los medicamentos que contienen sulfamidas, se aconseja precaucion en los pacientes
con porfiria o disfuncion tiroidea. Los pacientes que sean acetiladores lentos pueden
experimentar con mayor frecuencia reacciones idiosincraticas a las sulfamidas.
Tratamiento a largo plazo: la administracion prolongada de Bactrim® requiere un
control periédico del hemograma. Si el recuento de algin elemento forme de la sangre
desciende significativamente, se suspendera la administracion de Bactrim®. En el
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tratamiento a largo plazo con Bactrim® deben realizarse periddicamente analisis de
orina y controles de la funcion renal (particularmente en los pacientes con insuficiencia
renal). El aporte de liquidos y la diuresis durante el tratamiento deben ser suficientes
para prevenir la cristaluria. Uso en poblaciones especiales.
Embarazo: no se ha demostrado sistematicamente el riesgo de malformaciones
congénitas con el tratamiento con cotrimoxazol cuando se administra en los primeros
meses del embarazo. Dos grandes estudios de observacion han indicado un aumento
de 2-3,5 veces en el riesgo de aborto espontaneo en mujeres tratadas con TMP solo y
en combinaciéon con SMZ durante el primer trimestre, en comparacién con la ausencia
de exposicion a antibiéticos o con la exposicidn a penicilinas. En estudios en animales
se ha demostrado que dosis muy altas de cotrimoxazol produjeron malformaciones
fetales caracteristicas del antagonismo del acido félico. Dado que la TMP y el SMZ
atraviesan la barrera placentaria y, por tanto, podrian influir en el metabolismo del
acido fdlico, sblo debera administrarse Bactrim® durante el embarazo cuando el
beneficio terapéutico esperado sea mayor que el riesgo para el feto. Se recomienda
que las pacientes embarazadas o las que tengan previsto quedarse embarazadas
tomen suplementariamente 5 mg diarios de acido fdélico, durante el tratamiento con
Bactrim®. Se evitara en la medida de lo posible administrar Bactrim® durante el ultimo
trimestre del embarazo, debido al riesgo de quernictero en el recién nacido. Lactancia:
tanto la TMP como el SMZ pasan a la leche materna. Aunque la cantidad de Bactrim®
ingerida por un niflio amamantado es pequefia, deben sopesarse los riesgos para el
nifo (quernictero, hipersensibilidad) frente a los beneficios terapéuticos esperados
para la madre.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacion 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 sera 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.
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 condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefialado en el Capitulo Il, articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacion dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
Capitulo lll, articulo 9 de la citada norma.

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en el envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 38360

RADICACION: 20201035266 FECHA: 21/02/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes e informacién para prescribir IPP CDS 6.0 seguiran siendo los aprobados bajo
Resolucion No. 2019054648 de 3 de diciembre de 2019, los cuales deben incluir el niumero de Registro Sanitario
otorgado en el presente Acto Administrativo.
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ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto del producto BACTRIM®
SUSPENSION con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2010 M-003833 R3; por lo expuesto en la parte
considerativa del presente proveido.

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida util es:

No. de Fecha de Cantidad
Nombre del producto ’ . a agotar Presentacion comercial
Lote vencimiento .
(unidades)
) RJ0888 30/06/2022 1.102 Frasco X100 mL
BACTRIM® SUSPENSION RJ0891 30/08/2022 36.951 Frasco X100 mL
RJ0892 30/08/2022 6.905 Frasco X100 mL

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) Técnico 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 términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 3 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: cgualdronp, Técnico: fpaezp Revisé: cordina_medicamentos
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