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

RESOLUCION No. 2021055389 DE 10 de Diciembre de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de 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, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005021233 de 31/10/2005, el INVIMA concedié el Registro Sanitario No. INVIMA
2005M-0004965 para el producto BETAYECT - ZON 8 mg en la modalidad fabricar y vender, a favor de la sociedad
FARMIONNI SCALPI S.A., ubicado en Cota - Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No. 2016015849 de 04/05/2016, el INVIMA concedié la renovacion del Registro Sanitario
con el No. INVIMA 2016M-0004965-R1 para el producto BETAMETASONA 8 mg / 2 mL en la modalidad fabricar y
vender, a favor de la sociedad PROCAPS S.A., ubicado en Barranquilla - Atlantico.

Que mediante escrito No. 20211071235 de 14/04/2021, el sefior Ricardo Andrés Dorado Hurtado, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad PROCAPS S.A. con domicilio en Barranquilla — atlantico, solicité la renovacion
automatica del Registro Sanitario para el producto BETAMETASONA 8 mg / 2 mL en la modalidad de fabricar y
vender, a favor de la sociedad que representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion 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 renovacién 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 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovaciéon de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovaciéon automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que en concordancia con la Resolucién 3166 de 2015 y la Resolucion 3311 de 2018 que definen y establecen el
estandar de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcion de la via de
administracion del producto (sin que ello implique cambio de via de administracién) para ajustarla al estandar de
datos, pasando de: solucion inyectable a: solucién estéril.
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http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
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En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica
9.1.3.0.N10 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de cinco (5) afios al
PRODUCTO: BETAMETASONA 8 mg/2 mL
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-0004965-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: PROCAPS S.A., ubicado en la Calle 80 No. 78 B - 201, en Barranquilla — Atlantico.
FABRICANTE: PHARMAYECT S.A - PLANTA DE LIQUIDOS ESTERILES ubicado en la Carrera 129

No. 22 B - 57, Interiores 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 35, 36 y 40 Parque Industrial de
Occidente de Bogota, en Bogoté D.C.

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ESTERIL (solucién inyectable)

VIAS DE ADMINISTRACION: Intramuscular, intravenosa

PRINCIPIO ACTIVO: Cada ampolla por 2 mL contiene BETAMETASONA SODIO FOSFATO 10,52 mg
equivalente a BETAMETASONA 8 mg

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja por 1, 3, 5, 6, 10 ampollas por 2 mL de vidrio tipo | ambar. Caja por 50 y 100
ampollas por 2 mL de vidrio tipo | ambar.

CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa

INDICACION: Terapia corticosteroide

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de Medicamentos

y Productos Biolégicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante el mecanismo
establecido por el INVIMA para tal fin y en los tiempos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente aplicable, asi mismo el interesado debera disponer de un informe
periodico de seguridad actualizado para presentar a requerimiento del INVIMA, por
ultimo, se debe informar al Grupo de Farmacovigilancia los cambios de seguridad que
se presenten durante la comercializacién del producto.

CONTRAINDICACIONES

PRECAUCIONES Y

ADVERTENCIAS: Infecciones fungosas sistémicas, osteoporosis grave, psicésis 0 antecedentes de las
mismas. Administrese con precaucién en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva grave, hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen
farmacos quimioterapéuticos. Ulcera péptica, diabetes mellitus, embarazo y lactancia.
Advertencia: el uso sistémico y tépico de corticosteroides puede producir alteraciones
visuales. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones
visuales, debe consultar con un oftalmélogo, para evaluar la presencia de cataratas,
glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC).

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacién 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 este Instituto.
Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995. 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 previsién, asistencia o
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seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique
tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informaciéon aprobada en los
artes, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes. De conformidad
con lo sefalado en el capitulo I, articulo 4° del Decreto 843 de 2016, este registro
sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser suspendido o
cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacidon en riesgo. La no
comercializacion dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo lll, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en el envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 19953548

RADICACION: 20211071235 FECHA: 14/04/2021

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza) seguiran siendo los
aprobados bajo Resolucion No. 2019006304 de 25 de febrero de 2019, los cuales deben incluir el numero de Registro
Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma 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 senalados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 10 de Diciembre de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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