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

RESOLUCION No. 2018017536 DE 26 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942618 RADICACION: 20181063093 FECHA: 04/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0003434 R1 VIGENCIA: 25/03/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181063093 radicado el 04/04/2018, el sefior Miguel Garay
Gomez, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad Importadora INDUSTRIAL
FARMACEUTICA UNION DE VERTICES DE TECNOFARMA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencion de forma simplificada, en el sentido que sea
aprobado:

- La adicién de Precauciones y Advertencias.
- La autorizacion del Agotamiento de producto terminado.
- Artes

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién 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 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 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica se surtirdn de manera automatica.

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el
interesado ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razon
por la cual, se procede a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacion que
soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 40
del mismo decreto.

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

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

RESOLUCION No. 2018017536 DE 26 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucion No.
2015008430 del 03/03/2015 que concedié Renovacién del Registro Sanitario con
numero INVIMA 2015M-0003434-R1, a favor de MONTE VERDE S.A. con domicilio en
ARGENTINA, para el producto INMUNOPRIN 100 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Cambio en las precauciones y advertencias del producto en mencion, de acuerdo a lo
conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comision Revisora del INVIMA en el Acta No. 25 de 2016, numeral 3.6.2., las cuales
ademas de las ya existentes deben ajustarse afiadiendo las descritas a continuacién:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ANTES DE INICIAR EL
TRATAMIENTO CON TALIDOMIDA SE DEBE REALIZAR SEROLOGIA PARA
DETERMINAR EL ESTADO DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B. EN CASO QUE
DICHA SEROLOGIA DIESE UN RESULTADO POSITIVA SE RECOMIENDO
CONSULTAR A UN EXPERTO EN ENFERMEDADES HEPATICAS Y EN EL
TRATAMIENTO DE VHB. SE RECOMIENDA VACUNACION EN PACIENTES
SERONEGATIVOS PARA HEPATITIS B. LOS PACIENTES CON
ANTECEDENTES DE INFECCION VIRAL DEBEN SER MONITORIZADOS
CUIDADOSAMENTE DURANTE TODO EL TRATAMIENTO PARA DETECTAR
SIGNOS Y SINTOMAS DE REACTIVACION VIRAL. ANTES DE COMENZAR
EL TRATAMIENTO CON TALIDOMIDA Y DURANTE EL TIEMPO QUE DURE
EL MISMO, SE DEBERA EVALUAR A LOS PACIENTES PARA DETECTAR LA
APARICION DE SIGNOS Y SINTOMAS EN ENFERMEDAD
CARDIOPULMONAR SUBYACENTE.

2. Los artes de material de empaque (caja plegadiza) e inserto allegados mediante
radicado No. 20181063093 del 04/04/2018, como Unico disefio autorizado para las
presentaciones comerciales y muestra medica autorizadas, remplazando los anteriores y
de los cuales reposa copia en el expediente.

3. AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado INMUNOPRIN
100mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:; por lo expuesto en la parte considerativa del
presente proveido.

El producto terminado autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a
partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucién, se relaciona a continuacién:

Cantidad | Fecha de vencimiento No. de Lote Presentacion comercial
1258 Sep/2019 81201 INMUNOPRIN 100mg CAJA X
860 Dic/2019 82059 30 COMP

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun
la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia 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. 2018017536 DE 26 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilaricia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede tnicamente 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, de conformidad con lo sefalado en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: ypavaa Revis6: cordina_medicamentos

Firma vadida

Firmado digital
FRANLISCO

Locacion:
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