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INFORMACION GENERAL

Nombre del medicamento:

OXACILINA1g

Nombre genérico:

Oxacilina (sal sodica)

Concentracion:

Cada vial contiene Oxacilina monohidrato equivalente a
Oxacilina1,0g

Composicion cualitativa -
cuantitativa

Cada vial contiene:

PRINCIPIO ACTIVO:
Oxacilina sédica Monohidrato
(Equivalente a Oxacilina 1.0 g)

EXCIPIENTES:
No contiene

Registro sanitario:

INVIMA 2015M-0015911

Fecha de vencimiento del
Registro sanitario:

2020/06/19

Vida atil:

(3) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenamiento:

Temperatura no mayor a 30°Cc en su envase y
empague original

Transporte refrigerado:

No

PRESENTACIONES COMERCIALES:

Descripcion

Cdédigo

CUM Caodigo de Barras

Caja plegadiza por 50 viales de vidrio transparente tipo Il
con tapon de caucho butilo, tapa plastica y agrafe de
aluminio. Cada vial contiene 10 mL de capacidad x1 g de
polvo estéril para reconstituir a solucién inyectable.
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INFORMACION FABRICANTE E IMPORTADOR

Modalidad:

Importar y vender

Titular:

North China Pharmaceutical Co (NCPC)

Fabricante del producto:

North China Pharmaceutical Co (NCPC)

Importador :

SICMAFARMA S.A.S.

Con formula facultativa.

Condicion de venta: Medicamento Esencial: si @ Nno O
Medicamento Control especial:  Si (J No @B
CLASIFICACION ATC DEL PRODUCTO
ATC SUSTANCIA SISTEMA GRUPO SUBGRUPO SUBGRUPO
QUIMICA ORGANICO | FARMACOLOGICO |FARMACOLOGICO QUIMICO
PENICILINAS
ANTIINFECCIOSO
ANTIBACTERIANOS ANTIBACTERIANOS RESISTENTES
J01CFo4 OXACILINA SS:DSAI'??\\MUCSOO PARA USO SISTEMICO BETALACTAMICOS A LA
BETALACTAMASA

RESUMEN FARMACOLOGICO

FORMA FARMACEUTICA

Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable

IM - Intramuscular
IV — Intravenosa

VIA DE ADMINISTRACION
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INDICACIONES
Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la oxacilina
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas y/o cefalosporinas. Administrese con precaucion en pacientes
con insuficiencia renal.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES

Advertencias:

Hipersensibilidad graves y ocasionalmente mortales (shock anafilactico con colapso) reacciones
han ocurrido en pacientes tratados con penicilina. La incidencia de shock anafilactico en todos
los pacientes tratados con penicilina es entre 0,015 y 0,04 por ciento. El shock anafilactico con
resultado de muerte se ha producido en aproximadamente 0,002 por ciento de los pacientes
tratados. Aunque la anafilaxia es mas frecuente después de la administracion parenteral, se ha
producido en los pacientes que recibieron penicilinas orales.

Cuéando esta indicada la terapia con penicilina, debe iniciarse sélo después de haber obtenido
una droga integral del paciente y la historia de la alergia. Si se produce una reaccion alérgica, el
medicamento debe interrumpirse y el paciente debe recibir tratamiento de apoyo.

Clostridium difficile diarrea asociada (CDAD) ha sido reportado con el uso de casi todos los
agentes antibacterianos, incluyendo oxacilina para la inyeccion, y puede variar en gravedad
desde diarrea moderada hasta colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la
flora normal del colon que conducen a la propagacion del C. difficile.

C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de CDAD. Hypertoxin producen
cepas de C. difficile causa aumento de la morbilidad y la mortalidad, ya que estas infecciones
pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y pueden requerir colectomia. CDAD debe
ser considerada en todos los pacientes que presenten diarrea después del uso de antibiéticos.
Historia clinica cuidadosa es necesaria, ya que CDAD se ha informado de la aparicién de mas
de dos meses después de la administracion de agentes antibacterianos.

Si CDAD se sospecha o se confirma, puede necesitar ser descontinuado el uso de antibiéticos
en curso no se dirige contra el C. difficile. Fluido y control adecuado de electrolitos,
suplementacion proteica, el tratamiento antibidtico de C. difficile y evaluacion quirtrgica deben
instituirse como se indica clinicamente.

Precaucion:

Oxacilina Generalmente no debe administrarse a pacientes con una historia de sensibilidad a
cualquier penicilina.

La penicilina se debe utilizar con precaucion en individuos con antecedentes de alergias y / o
asma significativos. Siempre que se produzcan reacciones alérgicas, la penicilina debe ser
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retirada a menos que, en opinion del médico, la afeccion a tratar es potencialmente mortal y
susceptible Unicamente a la terapia con penicilina.

El uso de antibiéticos puede producir un sobrecrecimiento de organismos no susceptibles. Si se
producen nuevas infecciones por bacterias u hongos, el farmaco debe ser descontinuado y tomar
las medidas adecuadas.

La prescripcion de oxacilina para inyeccién, en ausencia de una infeccidon bacteriana
comprobada o fuerte sospecha o una indicacion profilactica es poco probable que proporcione
beneficio al paciente y aumenta el riesgo de desarrollo de bacterias resistentes a los
medicamentos.

Informacidén para los pacientes:

Los pacientes deben ser informados de que los farmacos antibacterianos incluyendo oxacilina
para inyeccion se deben utilizar solamente para tratar infecciones bacterianas. Ellos no tratan
infecciones virales (por ejemplo, el resfriado comun). Cuando oxacilina para inyecciéon se
prescribe para el tratamiento de una infeccién bacteriana, los pacientes deben ser informados de
gue si bien es comuan sentirse mejor pronto en el curso de la terapia, el medicamento debe ser
tomado exactamente como se indica. Saltarse las dosis 0 no completar el curso completo de la
terapia puede: (1) disminuir la eficacia del tratamiento inmediato, y (2) aumentar la probabilidad
de que las bacterias desarrollen resistencia y no sera tratable por oxacilina para inyeccion o de
otras drogas antibacterianas en el futuro.

La diarrea es un problema comun causado por los antibiéticos que normalmente termina cuando
se suspende el antibiético. A veces, después de iniciar el tratamiento con antibioticos, los
pacientes pueden desarrollar heces acuosas y sanguinolentas (con o sin calambres de estbmago
y fiebre) incluso tan tarde como dos 0 mas meses después de haber tomado la ultima dosis del
antibiotico. Si esto ocurre, los pacientes deben comunicarse con su médico tan pronto como sea
posible.
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« CAJA DE 50 VIALES

OXACILINA 1g CAJA POR 50 VIALES

POLVO ESTERIL PARA INYECCION

Via de Administracién: Intramuscular e Intravenosa
Cada vial de 10 mL contiene: Oxacilina Sodica equivalente a Oxacilina 19

Posclogia: Segun criteric medico.
Almacenar a temperaturas no mayores a 30°C.

Fabricado por: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. — NORTH BEST BRANCH FACTORY.
No.388 East Heping Road, Shijiazhuang, Provincia Hebei, China.

Importado por: SICMAFARMA S A 8. Bogotd D.C., Colombia
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CAJA POR 50 VIALES

SICMAFARMA OXACILINA 1g

POLVO ESTERIL PARA INYECCION

L] Via de Administracién: Intramuscular e Intravenosa

Cada vial de 10 mL contiene: Oxacilina Sédica equivalente a Oxacilina 1g
Posologia: Segun criterio médico.
o Almacenar a temperaturas no mayores a 30°C.
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- POLVO ESTERIL PARA INYECCION
@) Via de Administracion: Intramuscular e Intravenosa
SICmﬁEéBMA Cada vial de 10 mL contiene: Oxacilina Sodica equivalente a Oxacilina 1g

Posologia: Segin criterio médico.
Almacenar a temperaturas no mayores a 30°C.

Contraindicaciones y Advertencias:

Hipersensibilidad a las Penicilinas y/o Cefalosporinas.

Administrese con precaucion a pacientes con insuficiencia renal.

Venta bajo formula médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

INSTRUCCIONES PARA EL USO UNA VEZ RECONSTITUIDO EN SOLUCION DE INFUSION:
INTRAMUSCULAR:

Disuelva el conteniendo de un vial en 5.7mL de agua para Inyeccion.

La solucién reconstituida es estable por 1 hora, almacenada a menos de 30°C
INTRAVENOSA:

Disuelva el contenido de un vial en 10mL de agua para Inyeccion.

La solucion reconstituida es estable por 1 hora Almacenada a menos del 30°C.

Fabricado por:

NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD.

— NORTH BEST BRANCH FACTORY.

No 388 East Heping Road, Shijiazhuang, Provincia Hebei, China.
Importado por: SICMAFARMA S A.S. Bogota D.C_, Colombia.

“Material de consulta exclusiva para profesionales de la salud.”

VERSION

DESCRIPCION MODIFICACION FECHA

00

Primera version dentro del SGC. 2020/05/22
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Sefores

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
La Ciudad

ASUNTO: SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO

PRODUCTO: OXACILINA 1.0 g POLVO PARA RECONSTITUIR A
SOLUCION INYECTABLE

EXPEDIENTE: 20080533

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015 M-0015911

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD

FABRICANTE: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD

IMPORTADOR: SICMAFARMA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C

ACONDICIONADOR: LOGIS PHARMA 360° S.A.S con domicilio en Bogota.

Respetados sefores:

Yo LUPERLY SABOGAL MARTINEZ identificada con C.C. # 24.580.608, en calidad de
Representante Legal de Sicmafarma S.AS vy autorizada por NORTH CHINA
PHARMACEUTICAL CO., LTD con domicilio en China, atentamente solicito la evaluacion de la

presente documentacion con el fin de obtener la renovacion del Registro Sanitario para el
producto mencionado.

Se adjunta:

1. Copia de la consignacién por un valor de $ 10.376.236 Cadigo tarifa: 1002-1
2. Formato Unico de Medicamentos
3

. CD con 229 folios que contiene todos los requerimientos establecidos en el Decreto 677
de 1995.

Copia de la radicacion de modificacién de cambio de titular, importador y acondicionador

Este producto se encuentra incluido en la Norma Farmacolégica 4.1.1.1.N10

6. Documentacién del acondicionador

Ll

Bogota D.C., Colombia * Cra. 19 120-71 Oficina 515 » PBX.: (57-1) 356 0977 - Cel.: 316 878 6621

nadidacMcirmafarmea cam - canvirinnldliantaf@cirmafarma cam - www ciemafarma com

2
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SICMAFARMA

una zMPREsSA Biosano

360° 5.A.S.

N° Documento ~ Folio

Certificado de BPM del Acondicionador - 15-16
2 | Certificado de Camara de Comercio de Logis Pharma 360 22-26
2 Contrato realizado entre Sicmafarma S.A.8. y Logis Pharma 43-64

Cualquier inquietud con gustoe la atenderé.

Cordialmente,

LUPER ’{S{?BOGAL MARTINEZ
epresentante Legal
ICMAFARMA S.A.S.

NIT. 900.332.428-3

| Correo para NOTIFICACIONES:
E regulatorios@sicmafarma.com
1

Bogota D.C., Colombia * Cra. 19 120-71 Oficina 515 » PBX.: (57-1) 356 0977 - Cel.: 316 878 6621

pedidos@sicmatarma.cam - servicinalcliente@sicmnofarma eom - wawaw siemofarma cam

(A



Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015021037 DE 1 de Junio de 2015
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Producios Biclagicos del Instituic Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 2014095650 del 01/08/2014, |a sefiora Janeth Hernandez Jiménez, actuando en calidad de
suplente del representanie legal de Proclin Pharma S.A. con domicilio en BOGOTA ~ D.C, solicita concesién dst
Registro Sanilario para ef producto OXACILINA 1g POLVO ESTERIL PARA INYECCION, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Gue mediante Auto No, 2015002974 del 09 de Marzo de 2015, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
solicitd el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

1. Especificaciones de calidad de las materias primas. Especificacionas de calidad del material de envase, color de 2
tapa de polipropilenc (flip — off).

2. Estudios de estabilidad y pericdo de vida dtil del producto. Resultados completos de las determinaciones de los
parametros indicativos de estabilidad segin tiempo de vida util propuesto.

3. Efiguetas de los envases y empaques del medicamento, Etiquetas corregidas de los materiales de envase y
empaague del medicamento.

4. Autorizacidn expresa del fabricanie 2 PROCLIN PHARMA S.A. para ser titular del registro sanitario. El documenio
allegado indica que e! titular es NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD.

Que mediante escrito No. 2015056535 del 07/05/2015, la sefiora Janeth Hernandez Jiménez, actuando en calidad de
suplente del representante legal de Proclin Pharma $.A, presenté respuesta al Autc antes mencionado allegando:

1. Especificaciones de calidad del material de envase (tapa de polipropileno), documento emitide por el laboratoric
fabricante NCPC,

2. Protocolo de estabilidad actualizado y resultados a tiempo 36 meses, como evidencia del cumplimiento de
especificaciones respecto a la vida Gtil solicitada.

3. Eliguetas corregidas de los maleriales de envase y empaque.

4. Carta de autorizacién apostillada, emitida por el laboratario fabricante en la que se certifica que los Registros
Saniterios pertenecen a la compafiia PROCLIN PHARMA S.A. v que por ende se autoriza 2 la sociedad para el
registro de los mismos.

CGue mediante escrito No. 2015060286 del 15/05/2015, ta sefiora Janeth Hemandez Jiménez, actuandc en calidad de
suplente del representante legal de Proclin Phama S.A, presentd carta de autorizacién. Se incluye certificado de
anglisis del material de envase aplicable al color de la tapa y etiguetas de los envases v empagues del medicameanto
ampliadas a Arial 12.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documenios técnicos / legales aliegados por el interesado mediante radicados No. 2014095650 del
- 01/08/2014, respuesta a Auto No. 2815002974 del 09 de Marzo de 2015 con radicado No. 2015056535 del 07/05/2015
y anexo Mo. 2015060988 del 15/05/2015, este Despacho se parmite hacer las siguientes consideracionss:

Que mediante Resolucidn No. 2012017602 del 26/06/2012, aplicakle al establecimiento fabricante del producto,
NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CC. LTD. —- NORTH BEST BRANCH FACTORY con domicilio en No. 388 EAST
HEPING ROAD, SHIMAZHUANG, PROVINCIA HEBE! — REPUBLICA POPULAR CHINA, este instituto concede ia
cerntificacion al cumplimiento de las Buenas Praclicas de Manufactura para Iz fabricacion {lenado) de medicamentos
esteriles, a base de principios activos antibidticos betalactamicos (penicilinas). sélidos, formas farmacéuticas polves
para reconstitucion en viales de vidrio; vigencia del documento hasta 21/07/2015.

Que mediante Resolucién No., 2012018684 del 09/07/2012, aplicable al establecimiento acondicionador secundatio del
producto, PROCLIN PHARMA S.A. con domicilio en CARRERA 868 D No. 98 A-73, BOGOTA, D.C. — COLOMBIA, este



Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015021037 DE 1 de Junio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Producios Biologicos del Instituio Nacionat de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las faculiades legales Conferidas en el Decreto 2073 de 2012, Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

instituto renueva el concepto técnico de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura para el
acondicicnamienio secundaric {codificado, etiquetado estuchado, desestuchade, colocacidn de inserfos y embalaie)
de medicamentos estériles, a base de pnncaplos activos antibidticos betalactamicos, sdlidos, formas famacéuticas
polvos para reconstituir v liofilizados; vigencia del documente hasta 16/08/2015.

Que los aries a color de los materiaies de envase (sliqueta del vial) v empague (caja plegadiza) allegados mediante
radicado No. 2015060986 del 15/05/2015 para las presentaciones comerciales autorizadas, deberan zjustar sus
leyendas aplicables a condiciones de almacenamiento del polvo estéril para inyeccién v principios activos
(composicidn), con base en los textos aqui aprobados en los items correspondientes.

(e con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la Norma Farmacoldgica Mo, 4,1.1.1.N10, v la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico v legal, la Direccitn de Medicamentos v Praducios
Biolégicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el términc de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: OXACILINA 1 g POLVO ESTERIL PARA INYECCION
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015M-0015211 VIGENTE HASTA: J U i
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER g 2@5@
TITULAR(ES): PROCLIN PHARMA S.A. con domicilio en BOGOTA, .C. — COLOMBIA
FABRICANTE(S): NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. — NORTH BEST BRANCH FACTORY

con domicilic en No. 388 EAST HEPING ROAD, SHIHAZHUANG, PROVINCIA HEBEI
— REPUBLICA POPULAR CHINA

IMPORTADOR(ES): PROCLIN PHARMA S.A. con domicilio en BOGOTA, [.C. — COLOMBIA ]

ACONDICIONADOR(ES): PROCLIN PHARMA S.A. con domicilio en CARRERA 88 D No. 98 A-73, BOGOTA,
D.C. - CCLOMBIA

VENTA; CON FORMULA EACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SCOLUCION INYECTARLE

ViA ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA  VIAL CONTIENE OXACILINA SODICA MONOHIDRATO 1,900 g

] EQUIVALENTE A OXACILINA 1,000 g.
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA POR 10 VIALES DE VIDRIO TRANSPARENTE TIPO H CON
TAPON DE CAUCHC BUTILO Y TAPA PLASTICA COLOR AZUL CON AGRAFE DE

ALUMINIO,
INDICACIONES: INFECCIONES PRODUCIDAS POR GERMENES SENSIELES A LA OXACILINA.
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE

A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRCDUCTOS BIOLOGICOS —~ GRUPO

DE FARMACOVIGILANCIA — CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA

RESCLUCION No. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004
CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBHIDAD A LAS  PENICILINAS  Y/O  CEFALOSPORINAS.
ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL.
CBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS

ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. EL TITULAR Y
FABRICANTE AUTORIZADC EN EL REGISTRO SANITARIC, ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. "TODA INFORMACION
CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS
DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LLAS CONDICIONES DEL REGISTRO



Repdblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIBA

RESOLUCION Mo. 2015021037 DE 1 de Junio de 2015
Por [a cual se concede un Registre Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos dsl instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios v
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucidn
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 v Ley 1437 de 2011,
L]
SANITARIC Y A LAS NORMAS TECMNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL
ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

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

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: CONSERVAR EN 3U ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A TEMPERATURA NC
MAYOR A 30° C.

EXPEDIENTE No.: 20080533

RADICACION No.: 2014095650

ARTICULO SEGUNDO - APROBAR corno tnico disefio los artes del material de envase (etigueta del vial) v empague
(caja plegadiza) allegados madiante radicado No. 2015060986 del 15/05/2015 para las presentaciones comerciales
autorizadas, los cuales deberan gjustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presenie Resolucién y Artfculos 72,
74 del Decreto 677 de 1995 v en los cuales debe incluir el nimerc del Registro Sanitario otcrgado en la presents
Resclucidn,

ARTICULO TERCERO.- £ tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soporto con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 8, 9, 12, 18, 24 v 36, bajo condiciones de
humedad y temperatura de 30° C +/~ 2° C / 85% HR +/- 5% HR. Lo antericr en cumplimiento al Decrelo 877 de 1995,
Articulos 31y 22, Paragrafo Segundo.

ARTICULDO CUARTO.- Contra Ia presente Resclucidn procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA DE MEDICANMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS, del Instituto MNacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimisnto Administrativo v de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO QUINTG.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecuioria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 1 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELEMA FRANCO CHAPARRO .
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BICLOGICOS

Proyectd: Proyectd: Legal: dbelaleazary, Técnice: ghuitragom Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012105 DE 27 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20080533 RADICACION: 20191252783 FECHA: 18/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0015911 VIGENCIA: 19/06/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191252783 de 18/12/2019, la sefiora Luperly Sabogal Martinez, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad SICMAFARMA S.A.S., con domicilio en Bogota D.C., presentd solicitud de
modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido que sea aprobado:
1. El cambio de titular del Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0015911, pasando
DE: PROCLIN PHARMA S.A. ubicado en Carrera 68 D NO 98 A -73 de Bogota D.C.
A: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL. ubicado en No. 388 Heping East road, Shijiazhuang de China.
2. El cambio de Importador del producto, pasando
DE: PROCLIN PHARMA S.A. ubicado en la Carrera 68 D No. 98 A - 73 de Bogot4d D.C.
A: SICMAFARMA S.A.S. ubicado en la Carrera 19 No. 120 — 71 Of. 515 de Bogota D.C.
3. El cambio de acondicionador del producto, pasando
DE: PROCLIN PHARMA S.A. ubicado en Carrera 68 D No. 98 A - 73 de Bogota D.C.
A: LOGIS PHARMA 360 S.A.S. ubicado en Calle 23 No. 116 - 31, Parque Industrial Puerto Central, Bodegas 15,
17 y 18 de Bogota D.C.
La adicion de presentacion comercial para el producto.
Los artes del material de envase y empaque.

ok

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 renovacion y modificaciéon 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 surtiran 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, razén por la cual, se procede a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidon posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento
de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2015021037 del 01/06/2015 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0015911, a favor de PROCLIN PHARMA S.A., con

domicilio en Bogota D.C., para el producto OXACILINA 1g POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A
SOLUCION INYECTABLE en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR:

1. La cesidon de titular del Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0015911, a: NORTH CHINA
PHARMACEUTICAL CO LTDA., ubicado en No. 388 Heping East road, Shijiazhuang de China.

2. El cambio de importador, a: DISTRIBUIDORA SICMAFARMA S.A.S., ubicado en la Carrera 19 No. 120 — 71 Of.
515 de Bogota D.C.

3. El cambio de acondicionador, a: LOGIS PHARMA 360 S.A.S., ubicado en Calle 23 No. 116-31, Parque Industrial
Puerto Central, bodegas 15, 17 y 18 de Bogota D.C.

4. La adicién de la siguiente presentacion comercial para el producto en mencion:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012105 DE 27 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) 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, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

Presentacion Comercial

- Caja plegadiza por 50 viales de vidrio transparente tipo Il con tapon de caucho butilo, tapa plastica y agrafe
de aluminio. Cada vial contiene 10 mL de capacidad x1 g de polvo estéril para reconstituir a solucién
inyectable.

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 informacién aprobada en los artes.

5. Los artes del material de envase (etiqueta) y empaque (caja plegadiza), allegados mediante radicado No.
20191252783 de 18/12/2019, como Unicos disefios autorizados para todas las presentaciones aprobadas del
producto, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de
Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede tnicamente 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 Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 27 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: scifuentesm, Técnico: gmorac Revisé: cordina_medicamentos
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