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DAPTOMRED

Daptomicina 350 y 500 mg

DAPTOMRED 350 mg/vial
(Daptomicina)

Documentos para Evaluacion Técnico-Cientifico

Registro Sanitario concedido por
INVIMA

-PROPIEDAD EXCLUSIVA DE DR. REDDY’S LABORATORIES LIMITED-

Agradecemos que eStos documentos sean manejados de manera confidencial sin
divulgar su informacion y exclusivamente para el fin requerido de realizar la

evaluacion técnico-cientifica.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019470 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

definidos como: muy frecuentes ( 1/10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (=
1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles), adicionalmente no se le deben llamar efectos colaterales a las reacciones adversas, dado que no es la
terminologia apropiada y puede generar confusion”

Que mediante escrito No. 20181024496 del 09 de Febrero de 2018, se allego el Inserto Version 01 Feb 2018 ajustado a la
informacion farmacolégica (reacciones adversas) solicitada por parte del Grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la
Comisién Revisora. Ademas, el texto se actualizé para incluir la tltima informacién farmacoldgica aprobada por la SEMPB de
la Comision Revisora para el innovador "CUBICIN", mediante Acta No. 01 de 2017 numeral 3.6.8 y No. 05 de 2017 numeral
341.2.1.

Que la Informacién para prescribir Version 01 Feb 2018 allegada mediante escrito No. 20181024496 del 09 de Febrero de
2018, incluye la misma informaci6n actualizada que contiene Inserto Version 01 Feb 2018.

Que los artes de material de envase y empaque (etiqueta vial y caja plegadiza) para las presentaciones comerciales y muestra
médica allegados mediante escrito No. 20181024496 del 09 de Febrero de 2018, cumplen con los requisitos establecidos en
el Decreto 677 de 1995.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 4.1.1.1.N10, Acta de Comision
Revisora No.14 de 2007 numeral 2.1.1.7 y la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la
Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: DAPTOMRED 350 mg/VIAL
IUM SEGUNDO NIVEL: 1D1004981000
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018M-0018196
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: DR. REDDY’S LABORATORIES LIMITED con domicilio en INDIA
FABRICANTE: DR REDDY’'S LABORATORIES LIMITED- FORMULATION TECHNICAL OPERATIONS

(FTO) UNIT-9, con domicilio en Plot No. Q1 a Q5 Phase lll, Duvvada, VSEZ,
Visakhapatnam, Andhra Pradesh 530 046, INDIA

IMPORTADOR: DR. REDDY'S LABORATORIES S.A.S. con domicilio en la AK 9 No 113 — 52 OFC 1701
de BOGOTA -D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA .

FORMA FARMACEUTICA: POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE O SOLUCION
PARA INFUSION

VIA ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada vial contiene DAPTOMICINA 350 mg

IUM-PRESENTACION

COMERCIAL: 1D1004981000100 - Caja por 1 vial de vidrio tipo | claro, tapén de bromobutilo gris , sello

de aluminio y tapa flip-off amarillo
1D1004981000101 - Caja por 10 viales de vidrio tipo | claro, tapén de bromobutilo gris ,
sello de aluminio y tapa flip-off amarillo
1D1004981000102 - Caja por 1 vial de vidrio tipo | claro, tapén de bromobutilo gris , sello
de aluminio y tapa flip-off amarillo
1D1004981000103 - Caja por 10 viales de vidrio tipo | claro, tapén de bromobutilo gris ,
sello de aluminio y tapa flip-off amarillo

INDICACIONES: LA DAPTOMICINA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES
INFECCIONES:
INFECCIONES COMPLICADAS DE LA PIEL Y TEJIDOS BLANDOS )
ADULTOS (MAYOR O IGUAL A 18 ANOS DE EDAD) Y PACIENTES PEDIATRICOS (1 A
17 ANOS DE EDAD) CON INFECCIONES COMPLICADAS DE LA PIEL Y TEJIDOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019470 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

BLANDOS (CSSSI POR SUS SIGLAS EN INGLES) CAUSADA POR CEPAS
SUSCEPTIBLES A LAS SIGUIENTES BACTERIAS GRAM-POSITIVAS:
STAPHYLOCOCCUS AUREUS (INCLUYENDO CEPAS RESISTENTES A LA
METICILINA), STREPTOCOCCUS PYOGENES, STREPTOCOCCUS AGALACTIAE,
STREPTOCOCCUS DYSGALACTIAE SUBESPECIE EQUISIMILIS Y ENTEROCOCCUS
FAECALIS (SOLO CEPAS SUSCEPTIBLES A LA VANCOMICINA).
INFECCIONES SANGUINEAS POR STAPHYLOCOCCUS AUREUS (BACTEREMIA)
PACIENTES ADULTOS (> 18 ANOS DE EDAD) CON INFECCIONES DEL TORRENTE
SANGUINEO CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS AUREUS (BACTEREMIA),
INCLUYENDO LA ENDOCARDITIS INFECCIOSA DERECHA PRODUCIDA POR CEPAS
RESISTENTES O SENSIBLES A LA METICILINA.
PACIENTES PEDIATRICOS (1 A 17 ANOS DE EDAD) CON INFECCIONES DEL
TORRENTE SANGUINEO (BACTEREMIA) CAUSADAS POR CEPAS DE S. AUREUS
METICILINO SENSIBLES Y METICILINO RESISTENTES.

NOTA DE

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

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:
HIPERSENSIBILIDAD A LA DAPTOMICINA O ALGUNO DE SUS EXCIPIENTES. ESTE
MEDICAMENTO NO ESTA INDICADO EN NEUMONIA, NI EN ENDOCARDITIS
INFECCIOSA IZQUIERDA.
NUEVAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
REACCIONES ANAFILACTICAS O DE HIPERSENSIBILIDAD: SE HAN NOTIFICADO
REACCIONES ANAFILACTICAS Y DE HIPERSENSIBILIDAD CON EL USO DE CASI
TODOS LOS ANTIBACTERIANOS, INCLUIDO ESTE PRODUCTO. SI SE PRODUCE UNA
REACCION ALERGICA, SE DEBE SUSPENDER SU ADMINISTRACION E INSTAURAR
EL TRATAMIENTO APROPIADO.
NEUMONIA: NO ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA NEUMONIA. EN LOS
ESTUDIOS CLINICOS SE HA DEMOSTRADO QUE DAPTOMICINA NO ES EFICAZ
COMO TRATAMIENTO DE LA NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD, DEBIDO A
QUE SE UNE AL FACTOR SURFACTANTE PULMONAR, CON LA CONSIGUIENTE
INACTIVACION.
EFECTOS SOBRE EL MUSCULO ESQUELETICO: SE HAN COMUNICADO
ELEVACIONES DE LA CREATINA-FOFOQUINASA PLASMATICA, DOLORES
MUSCULARES, DEBILIDAD Y/O RABDOMIOLISIS
DURANTE EL TRATAMIENTO CON DAPTOMICINA. SE RECOMIENDA:
- VIGILAR A LOS PACIENTES QUE RECIBEN DAPTOMICINA PARA DETECTAR LA
APARICION DE DOLOR MUSCULAR O DE DEBILIDAD MUSCULAR, ESPECIALMENTE
EN LA CARA ANTERIOR DE LAS EXTREMIDADES. .
- EN PACIENTES QUE RECIBEN DAPTOMICINA, DETERMINAR LA CONCENTRACION
DE CREATINA-FOSFOQUINASA AL INICIO Y A INTERVALOS REGULARES DURANTE
EL TRATAMIENTO (AL MENOS UNA VEZ POR SEMANA), Y CON MAYOR
FRECUENCIA EN PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTO CONCOMITANTE
PREVIO RECIENTE CON UN INHIBIDOR DE LA HMG-COA REDUCTASA O EN
AQUELLOS CON ELEVACIONES DE LA CREATINA-FOSFOQUINASA QUE OCURREN
DURANTE EL TRATAMIENTO CON DAPTOMICINA
-EN PACIENTES ADULTOS CON DISFUNCION RENAL SE DEBE MONITOREAR
TANTO LA FUNCION RENAL COMO LA CREATINA-FOSFOQUINASA MAS DE UNA VEZ
POR SEMANA.SUSPENDER DEFINITIVAMENTE LA ADMINISTRACION DE
DAPTOMICINA EN LOS PACIENTES CON SIGNOS Y SINTOMAS INEXPLICADOS DE
MIOPATIA ACOMPANADOS DE ELEVACIONES DE LA CREATINA-FOSFOQUINASA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019470 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

POR ENCIMA DE 1000 U/L (APROXIMADAMENTE 5 VECES MAYOR QUE EL LIMITE
SUPERIOR DEL INTERVALO NORMAL DE VALORES [LSN]), ASi COMO EN LOS
PACIENTES ASINTOMATICOS CON ELEVACIONES CONSIDERABLES DE LA
CREATINA-FOSFOQUINASA, SUPERIORES A 2000 U/L ( MAYOR O IGUAL A 10 x
LSN).

-CONSIDERAR LA POSIBILIDAD DE INTERRUMPIR TEMPORALMENTE LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS ASOCIADOS A RABDOMIOLISIS, COMO LOS
INHIBIDORES DE LA HMG-COA REDUCTASA, EN LOS PACIENTES QUE RECIBEN
DAPTOMICINA.

NEUROPATIA PERIFERICA: LOS FACULTATIVOS DEBEN ESTAR ATENTOS A LA
APARICION DE SIGNOS Y SINTOMAS DE NEUROPATIA PERIFERICA EN LOS
PACIENTES QUE RECIBEN ESTE PRODUCTO.NO SE DEBE ADMINISTRAR EL
PRODUCTO A LOS PACIENTES MENORES DE UN ANO PORQUE CABRIA LA
POSIBILIDAD DE QUE SE PRODUJERAN EFECTOS MUSCULARES,
NEUROMUSCULARES O DEL SISTEMA NERVIOSO (CENTRAL O PERIFERICO) COMO
LOS OBSERVADOS EN PERROS RECIEN NACIDOS.

NEUMONIA EOSINOFILICA: SE HAN NOTIFICADO CASOS DE NEUMONIA
EOSINOFILICA EN PACIENTES TRATADOS CON ESTE PRODUCTO. EN LOS CASOS
NOTIFICADOS ASOCIADOS A DAPTOMICINA, LOS PACIENTES TENIAN FIEBRE,
DISNEA CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA HIPOXEMICA, E INFILTRADOS
PULMONARES DIFUSOS O NEUMONIA EN ORGANIZACION. POR LO GENERAL, LA
NEUMONIA EOSINOFILICA SE MANIFESTABA ENTRE 2 Y 4 SEMANAS DESPUES DEL
INICIO DEL TRATAMIENTO CON EL PRODUCTO Y CEDIA AL CESAR EL MISMO E
INSTAURAR UN TRATAMIENTO CON CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS. SE HAN
REGISTRADO RECIDIVAS DE NEUMONIA EOSINOFILICA TRAS UNA NUEVA
EXPOSICION AL MEDICAMENTO. LOS PACIENTES QUE PADEZCAN TALES SIGNOS
Y SINTOMAS DURANTE EL TRATAMIENTO CON EL PRODUCTO DEBEN SER OBJETO
DE UNA EVALUACION MEDICA INMEDIATA Y DEBE SUSPENDERSE
INMEDIATAMENTE LA ADMINISTRACION DEL PRODUCTO. SE RECOMIENDA UN
TRATAMIENTO CON CORTICOESTEROIDES SISTEMICOS.

DIARREA ASOCIADA A CLOSTRIDIUM DIFFICILE: SE HAN NOTIFICADO CASOS DE
DIARREA ASOCIADA A CLOSTRIDIUM DIFFICILE CON EL USO DE CASI TODOS LOS
ANTIBACTERIANOS, COMO DAPTOMICINA. SI SE SOSPECHA O SE CONFIRMA LA
APARICION DE TAL DIARREA, PUEDE QUE SEA NECESARIO RETIRAR EL
TRATAMIENTO CON EL PRODUCTO E INSTITUIR UN TRATAMIENTO SUSTITUTIVO
ADECUADO, S| PROCEDE CLINICAMENTE.

PERSISTENCIA O RECIDIVA DE LA BACTERIEMIA Y LA ENDOCARDITIS POR S.
AUREUS: SE DEBEN REALIZAR HEMOCULTIVOS REPETIDOS A LOS PACIENTES
QUE PADEZCAN UNA BACTERIEMIA/ENDOCARDITIS POR S. AUREUS DE
CARACTER PERSISTENTE O RECIDIVANTE, O CUYA RESPUESTA CLINICA SEA
INSUFICIENTE. SI EL HEMOCULTIVO DA POSITIVO CON RESPECTO A S. AUREUS,
DEBE REALIZARSE UN ANTIBIOGRAMA PARA DETERMINAR LA CONCENTRACION
INHIBIDORA MINIMA DE LA CEPA AISLADA MEDIANTE UN PROCEDIMIENTO
CONVENCIONAL. TAMBIEN DEBE REALIZARSE UNA EVALUACION DIAGNOSTICA
DEL PACIENTE PARA DESCARTAR LA POSIBILIDAD DE QUE EXISTAN FOCOS
OCULTOS DE INFECCION. PUEDE QUE SEA NECESARIO PROCEDER A
INTERVENCIONES QUIRURGICAS APROPIADAS (P. EJ., DESBRIDAMIENTO,
ELIMINACION DE PROTESIS, SUSTITUCION DE VALVULAS) O CAMBIAR EL
TRATAMIENTO ANTIBACTERIANO. )
INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO CUANDO EN LOS ANALISIS SE
UTILIZAN CIERTAS TROMBOPLASTINAS RECOMBINADAS COMO REACTIVOS, SE
HA OBSERVADO QUE LA PRESENCIA DE CONCENTRACIONES PLASMATICAS
CLINICAMENTE IMPORTANTES DE DAPTOMICINA CAUSA UNA FALSA
PROLONGACION DEL TIEMPO DE PROTROMBINA (TP), QUE ES CONSIDERABLE Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019470 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

DEPENDIENTE DE LA CONCENTRACION, ASi COMO UNA ELEVACION DEL INR
(INTERNATIONAL NORMALIZED RATIO, POR SUS SIGLAS EN INGLES). LA
POSIBILIDAD DE UN RESULTADO DE TP/INR ERRONEAMENTE ELEVADO DEBIDO A
LA INTERACCION DEL REACTIVO DE TROMBOPLASTINA RECOMBINANTE PUEDE
SER MINIMIZADO SI SE

OBTIENEN MUESTRAS PARA LA EVALUACION DEL TP O EL INR CERCA DEL
MOMENTO EN QUE SE ALCANZAN LAS CONCENTRACIONES PLASMATICAS
MINIMAS DE DAPTOMICINA. NO OBSTANTE, PUEDE QUE LAS CONCENTRACIONES
MINIMAS DE DAPTOMICINA SEAN SUFICIENTES PARA CAUSAR INTERACCION

S| EL MEDICO SE ENCUENTRA CON UN RESULTADO ANORMALMENTE ALTO DE
TP/INR EN UN PACIENTE TRATADO CON DAPTOMICINA, SE RECOMIENDA:

1. REPETIR LA DETERMINACION DEL TP/INR TRAS ESPECIFICAR QUE LA MUESTRA
SE OBTENGA JUSTO ANTES DE ADMINISTRAR LA DOSIS SIGUIENTE DE
DAPTOMICINA (ES DECIR, EN LA CONCENTRACION MINIMA). SI EL VALOR DE
TP/INR OBTENIDO JUSTO ANTES DE ADMINISTRAR LA DOSIS SIGUIENTE SIGUE
SIENDO CONSIDERABLEMENTE MAS ELEVADO DE LO QUE CABRIA ESPERAR,
CONSIDERE UTILIZAR OTRO METODO DE DETERMINACION DEL TP/INR.

2. EVALUAR OTRAS CAUSAS QUE PUDIERAN EXPLICAR LOS RESULTADOS
ANORMALMENTE ELEVADOS DE TP/INR.

MICROMANISMOS NO SENSIBLES: EL USO DE ANTIBACTERIANOS PUEDE
PROPICIAR LA PROLIFERACION EXCESIVA DE MICRORGANISMOS NO SENSIBLES.
EN CASO DE SOBREINFECCION DURANTE LA TERAPIA, DEBEN TOMARSE LAS
MEDIDAS APROPIADAS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y EL 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 ESTA
INSTITUCION.

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.

“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: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 8°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL

VIDA UTIL SOLUCION

RECONSTITUIDA: LA SOLUCION RECONSTITUIDA PUEDE CONSERVARSE DURANTE 12 HORAS A
25°C Y DURANTE 48 HORAS S| SE ALMACENA REFRIGERADA (ENTRE 2°C Y 8°C).

VIDA UTIL SOLUCION

DILUIDA PARA INFUSION: LA BOLSA DE SOLUCION DILUIDA PARA INFUSION PUEDE CONSERVARSE HASTA
POR 12 HORAS A 25 °C O HASTA POR 48 HORAS S| SE ALMACENA REFRIGERADA
(ENTRE 2°C Y 8°C). EL TIEMPO DE ALMACENAMIENTO COMBINADO (VIAL Y BOLSA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019470 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

PARA INFUSION) NO DEBE SUPERAR LAS 12 HORAS A 25 °C O LAS 48 HORAS S| SE
REFRIGERA (ENTRE 2°C Y 8 °C).

EXPEDIENTE No.: 20117950
RADICACION No.: 2016152114 FECHA: 26/10/2016

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR: los artes de material de envase y empaque (etiqueta vial y caja plegadiza) allegados
mediante escrito No. 20181024496 del 09 de Febrero de 2018, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales y muestra médica, en los cuales debe incluir el ndmero de Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucién.

ARTICULO TERCERO.- APROBAR el Inserto Version 01 Feb 2018 y la Informacion para prescribir Version 01 Feb 2018,
allegados mediante escrito No. 20181024496 del 09 de Febrero de 2018.

ARTICULO CUARTO.- El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soport6 con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos: 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses, bajo condiciones de
temperatura de 5 °C + 3°C

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente Resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota, D.C. alos 9 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

[fale”

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: csuarezg Reviso: cordina_medicamentos
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