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RESOLUCION No 2088029271 DE 13 de Octubre de 2008

Yor la cual se concede un Registro Sanitario
El Subditectar de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA . en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Deereto Reglumentario 677 de 19935, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000

lihiy Ok

ANIECEDENIES

Que mediante escrilo pdmero 2008066446 de fecha 26/06/2008 &l Seftor WILLIAM ALVAREZ A , actuando en culidad de REPRESENTANT(F
L EGAL, solicita concesion del Registro Sanitario para el producto SUMICINA® 300 mg INYECTABLE _en la modalidad de IMPORTAR Y
VENMDER a favor de SUMIMED LTDA con domicilio en BOGOTA - D C.

Que con basc en el deersto 677 de 1995, la normia farmacolégica No. 4 11 1N10 y la decumentacion allegada por el inteeasado previo estudio
técnico y legal de dicha documentacion 1a Subdircceién de Registros Sanitacios

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO - Concedet REGISTRO SANILARIO por ¢f término de DIEZ (£0) ahos al
PRODUCTO: SUMICINA® 300 mg INYECTABLE
REGISTRO SANITARIO Mo : INVIMA 2008M-00083558 VIGENTEHASTA: 27 LT, 2018
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ‘
TITULAR(ES): L ABORATORIOS SUMIMED L TDA con domicilio en BOGOTA - D C
TABRICANTE(S): ARISTON TNDUSTRIAS QUIMICAS E FARMACEUTICAS con dumicilio tn RUA ADHERBAL.
STRESSER, 84 — JD ARPDADOR — SAQ PAULO, E5TADQ DESAO PAULO BRASH
IMPOR LADOR(ES): " L ABORATORIOS SUMIMED L TDA con domicilio en BOGOTA - D C
VENTA: CON FORMIULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEU[1CA: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYLCTABLE
VUL ADMINISTRACION: INTRAVENOSA
ERINCIPIOS ACTIVOS: Cadn VIAL contiene VANCOMICENA CLORFIDRATO EQUIVALENIE A VARCOMICIN A S g

PRESENTACION COMERCIAL: 0AJA POR 25, 50 ¢ 100 TRASCOS AMPQLLA DE VIDRIO 1iPO 01 USP CON [~TGlv EN
BROMOBUTH O ¥ TAPA FLIP-OFF CON TENIENDO EL POLVO ESIERU

INDICACIONES: CTRATAMIENIO DE LAS TNEPCCIONLS CAUSADAS POR CERMENES SENSIBLES A L
VANCOMICINA

CONTRAINDICACIONES Y ‘

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENIO ADMINISTRAR CON PRECAUCION A PACIEN LS
CON DISFUNCION RINAL O QUE HAYAN RECIBIDO TCRAPIA CONCOMITANTE CON OTRO
AGENTE OTOTOXICC .

ORSERYACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS MATERLA 1S

DE EMPAQUE MAS LA TECHA DE VENCIMIENIO MAS UNA FRANFA VERDE CON i@ .
| EYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL

VIDA ULIL: 24 MESES, A PARTIR DE LA TECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE )
ALMACENAMIEN[O: A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU ENVASE Y EMPAQUL ORIGINAL EI

PRODUCTO RECONSITUIDO EN AGUA PARA INYECCION PUEDE COMSERVARSE HASTA
POR 14 DIAS ENTRE 2°C ¥ 8°C LI, PRODUCTO RECONSTITUIDO EN CLORURQ DE 80DIC 09
% Y DEXTROSA 3% PUEDE CONSERVARSC HASTA 24 HORAS ENYRE 2°C Y 8°C

EXPEDIENTT No 19993833 '

RADICACION No : 2008066116

ARIICULO SEGUNDO: DAR CUMPLIMIENIO a la resolucién No 243710 de 1999, en ¢l sentido de allegar bocetos de materiales de
cmpaque y envase (Caja y Vial) adecuados a los dispucsto en la presente resolucién en los tecinta (30) dias calendario a partic de la facha de
notificacidn de la presente resolucién Debe incluir el nfimero de Registro Sanitario, 30°C como temperatura ndxima de almacenaniento Lis
condiciones de almacenamicnto de la solucién reconstituida y las contraindicaciones y advertencius establecidas

ARTICULO TERCERO Coatra la presents Resolucidn procede tnicamente ¢l Recurso de Reposicién, que deberd interponerse ante ¢l
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANIITARIOS, deatro de los CRYCO (5) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sciulados en ol
Cédigo Contencioso Administrative

ARTICULO TERCERO -La presente Resolucién rige a padtir de la fecha de su ¢jecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotds D.C alos 13 de Octubre de 2008

Este cypacio, hasta L firma se considera en hianco
Y A
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o ASEGURAMIENTO SANITARIO HEGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
ifl\/fmg FORIMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
Cédigo: ASS-RSA-FMO04 | Version: 07 [Fecha da Emistén: 190112018
 ESPAGIO PARA EL $TIKER DE RADIGACION
Tipo de liimite a reallrar
Tlpo da Irémite: Renavackdn oon osludlo pravio
Indiquo sl solicita visha on planta: NA.
Datos dp! ;esggub;e del ledmie
Reallzar4 €l rdmHe: _Reprasentanto loga) Foliopoder  NA
Hombro: JULIO CESAR NICOLAS ACEVEDO ORREGO

Tipo do documento de Idontidad;
—

o.C Na. 19.482.766

Datos pare 1a nofificactén:
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JULIO CESAR NICOLAS ACEVEDO ORREGO

Nombre:

Direceion: Calle 110 # 9:26, Oficina 810

Ciudad: Bogold DC Totdfono: 7420010 ed_____ 118
Corroo olacirénico; ' dileenlcafblavfamma conp.eo "

Dalos d; Ia transacelon bancaiia

Ot nspsraibhe debtnnncdéa e s Uetad in easo 2 3¢ ¢ mivro, ro dTigend ta Infermidn dil tesponiatl il Keda

Mombra del Rosponsable da Ia Trahsacckn:

BLAU FARMACEUTICA COLOMBIASAS

NIT 3 8300728171 Teléfono: 7420010 Ext: 118
Dicoccidn: Calts 110 # £-25, Oficina 810

Ciudad: Bogola DO Folio ! 1

Compiobante No. 2000016014 Cédigo tarifa: 1p02-1 Valor:_ 9234 802
34 rteren dl i di b iza devaTbicao U uvar

Datos def producto

Nermbra: SUMCINA® VANCOMICINABOO Mg

Marea SUMCINAD

Expedionte: Ho.RS: _ IHVIMA 200814-0008558 Vigencta__ 27/10/2018
Nodalidad; Frgatu yvinder Fipo da produclo Sinlesks

Dates deltitular

Rezén seckal: BLAU FARMACEUTICA COLOMBIASAS

Direcoidn Calla 110 # §-25. Oficina 810

Ciudad: Bogols D.C Pals: Colombla

NIT 830.072.817+1

Obsomvaclonss!

Fellos lolalos: 206,

Follos an CD: 199,




