La Estrella, 6 de julio de 2020

SENORES:
QYE-TQB-A4NM

INVIMA _ _ _ 13/07/2020
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

ASUNTO: Renovacion de Registro Sanitario
PRODUCTO: IPIPRAL 15 mg TABLETA
EXPEDIENTE: 20014926

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0011133-R1

Por medio de la presente, Humax Pharmaceutical S.A. solicita a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, evaluar la informacion técnico-legal allegada, con el
fin de renovar el registro sanitario INVIMA 2015M-0011133-R1 correspondiente al producto
IPIPRAL 15 mg TABLETA, para lo cual se allegan los requisitos técnicos necesarios.

Adicionalmente, se solicita aprobar agotamiento de los siguientes materiales al momento
de la entrada en vigor de la Resolucion por la cual se conceda la renovacién del registro

sanitario.
Materiales
Material Cantidad
ALUM PEBD IPIPRAL 15MG TAB 84MM FT 835 kilos
PLEG IPIPRAL 15MG TABX10 FARMATECH 138.068 unidades

Cordialmente,

”D.f‘ff.\l J&fa o’ ' )O
HARVEY JARAMILLO VERGARA
CC. 71.214.954
Apoderado

Calle 97B Sur Nro 50 — 95. Tel: 444 86 29. Colombia
www.humax.com.co
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016007871 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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. 2014037846 del 14 de noviembre 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20014926 RADICACION: 2015165151 FECHA: 10/12/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0011133-R1 VIGENCIA: 20/11/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010023209 del 29 de Julio de 2010, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2010M-0011133, para el producto IPIPRAL 15 mg TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, a favor de HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. con domicilio en ltagti - Antioquia.

Que mediante Resolucion No. 2015043316 del 28 de Octubre de 2015, el INVIMA concedié la renovacion del
Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0011133-R1, para FABRICAR Y VENDER el producto IPIPRAL ® 15
mg TABLETA, a favor de HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. con domicilio en La Estrella - Antioguia.

Que mediante escrito numero 2015165151 radicado del 10/12/2015, el Sefior Juan José Zuluaga Rivera,
actuando en calidad de Representante Legal de HUMAX PHARMACEUTICAL S.A., present6 solicitud de
autorizaciéon de agotamiento de existencias del material de empaque del producto IPIPRAL ® 15 mg TABLETA
con Registro Sanitario anterior, por cuanto mediante Resolucion No. 2015043316 del 28/10/2015, el INVIMA
concedio la renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-001133-R1.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015165151, éste Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los artes del material de empaque y envase solicitados para agotamiento corresponden a los aprobados
mediante las Resoluciones No. 2014031111 de 25/09/2014, allegados bajo radicado No. 2014028118 de
13/03/2014, marcados con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2010M-0011133 y como fabricante
Farmatech S.A., con domicilio en Medellin-Colombia.

Que mediante Resolucion No. 2015043316 del 28/10/2015, la cual otorg6 renovacion del registro, aprobé
nuevos artes de material de empaque y envase, allegados bajo radicado No. 2015120619 del 14/09/2015
(2015017628).

Que la modificacion realizada en los artes de material de empaque y envase corresponde a la renovacion del
registro sanitario, sin implicar cambio en la composicion, titular o fabricante del producto.

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica los nimeros de lote, cantidades, presentaciones
comerciales, fechas de fabricacion* y fechas de vencimiento correspondientes al material de empaque y
envase a agotar, como se relaciona a continuacion:

Descripcion Lote Fabricacién | Vencimiento | Tamaio del lote | Cantidad | Aluminio
5G891 08/2015 08/2017 100.000 10.000 106 Kg
5N132 11/2015 11/2017 100.000 10.000 106 Kg

'P'P%fél% >Md [T5p133 | 1212015 1212017 100.000 10.000 | 106 Kg
5E027 01/2015 01/2017 100.000 10.000 N/A
5Y029 05/2015 05/2017 100.000 10.00 N/A

Teniendo en cuenta las fechas de fabricacion indicadas y lo relacionado por el interesado (agotamiento de
material de empaque, *la fecha de fabricacion puede surtir cambios dependiendo de la prioridad de
produccion), la presente solicitud se evalla para existencias de materiales de empaque y envase, pese a
relacionarse lotes fabricados previamente a la fecha radicacion de la presente solicitud. Asi las cosas conforme
a los cambios presentados y la razén por la cual se solicita la autorizacion de agotamiento (renovacion del
registro), se otorgara un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente
resolucion, para el agotamiento de los materiales de empaque y envase (caja y aluminio) del producto IPIPRAL
® 15 mg TABLETA marcados con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2010M-0011133.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007871 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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. 2014037846 del 14 de noviembre 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado

En consecuencia la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del material de empaque y envase (caja
plegadiza y aluminio) del producto IPIPRAL ® 15 mg TABLETA con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2010M-0011133, por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria

de la presente resolucién y lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

Descripcion Lote Fabricaciéon | Vencimiento | Tamaino del lote | Cantidad | Aluminio
5G891 08/2015 08/2017 100.000 10.000 106 Kg
5N132 11/2015 11/2017 100.000 10.000 106 Kg

PR @ 15Md 75133 | 12/2015 12/2017 100.000 10.000 | 106 Kg
5E027 01/2015 01/2017 100.000 10.000 N/A
5Y029 05/2015 05/2017 100.000 10.00 N/A

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede lnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos 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.

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

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e/

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO i
TORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

bk8yecto: Legal: cgualdronp, Técnico: plealr Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016015346 DE 2 de Mayo de 2016
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre
de 2014, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20014926

RADICACION: 2016004744 FECHA: 20/01/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0011133-R1
VIGENCIA: 20/11/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015043316 de 28 de Octubre de 2015, el INVIMA concedio la
renovacion del Registro Sanitario INVIMA numero 2015M-0011133-R1, para FABRICAR Y
VENDER el producto IPIPRAL ® 15 mg TABLETA a favor de HUMAX PHARMACEUTICAL S.A.
con domicilio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA.

Que mediante Radicado No. 2016004744 de fecha 20/01/2016, la sefora Maria Patricia
Palomino Vasquez actuando en calidad de Apoderada de la sociedad Humax Pharmaceutical
S.A., con domicilio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA, presentd solicitud de modificacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-0011133-R1, en el sentido de aprobar: La forma de
expresion del excipiente alcohol etilico 96% en la formulacion, en el sentido de reemplazar las
unidades “mg /tableta” por “C.S.” (Cantidad Suficiente).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos y legales allegados por el interesado mediante Radicado No.
2016004744 de fecha 20/01/2016, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que evaluada la solicitud y la informacién que reposa en el expediente se encuentra que el
excipiente ALCOHOL ETILICO, se evapora durante el proceso de fabricacion y que el cambio
requerido no afecta la formula caulicuantitativa, del lote estandar de fabricacion, o los resultados
de estabilidad. Por lo tanto es procedente acceder a lo solicitado por el interesado de
conformidad con el articulo 18 de Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos técnicos y legales allegados, se encuentra procedente
acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de
1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015043316 de 28 de Octubre de 2015
que concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0011133-R1 a favor de HUMAX
PHARMACEUTICAL S.A., con domicilio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA, para el producto
IPIPRAL® 15 mg TABLETA en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR: La forma de expresion del excipiente alcohol etilico 96% en la formulacion
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016015346 DE 2 de Mayo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre
de 2014, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

cualicuantitativa y del lotes estandar de fabricacion, en el sentido de reemplazar las unidades
“mg /tableta” por “C.S.” (cantidad suficiente).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la Directora 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 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 2 de Mayo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A0

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: naguirreb, Técnico: dguerrerom Revisé: cordina_medicamentos
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