MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022035083 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 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. 2006000869 de 18/01/2006, el INVIMA concedio el Registro Sanitario con
No. INVIMA 2006M-0005203 para el producto ASMIKET® TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, a favor de la sociedad BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 2016019856 de 31/05/20186, el INVIMA concedié la renovacién del Registro
Sanitario con el No. INVIMA 2016M-0005203-R1 para el producto ASMIKET® TABLETAS en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A., con domicilio en
Bogota D.C.

Que mediante escrito No. 20211123446 de 25/06/2021, el sefior Luis Emiro Gonzalez Camacho, actuando
en calidad de representante legal de la sociedad BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A. con domicilio en
Bogota D.C., solicitd la renovacion automatica del Registro Sanitario para el producto ASMIKET®
TABLETAS en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa; como a su
vez, solicita la Autorizacion de Agotamiento del producto terminado y material de envase y/o empaque, de
acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

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 renovacién 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 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE
SINTESIS QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtiran 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 Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

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

(..)

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

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica

sera objeto de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacién
estara sujeta a esa revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.
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Que las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como
presentaciones institucionales (para entidades y uso hospitalario), 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.
Por tanto, las siguientes presentaciones seran aprobadas como comerciales:

- Uso institucional: Caja por 100 y 250 tabletas en blister Aluminio/PVC transparente por 10 tabletas.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de producto terminado y material de
empaque y envase, se debe a la actualizacion del nimero de Registro Sanitario por ocasion de la
renovacién, sin implicar ningin cambio en la informacion farmacolégica, composicion, titular o fabricante del
producto, es procedente acceder a las pretensiones del interesado y se autorizara el agotamiento hasta fin
de vida dtil y en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente
resolucion, respectivamente.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma
farmacolégica 3.0.0.0.N10 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos 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) arios al
PRODUCTO: ASMIKET TABLETAS,
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2022M-0005203-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A., ubicado en la Carrera 37 A No. 25 - 52,
en Bogota D.C.
FABRICANTE: SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA., ubicado en la Calle

4 A Bis No. 19 A-11/59, en D.C.

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada tableta contiene KETOTIFENO FUMARATO 1,375 mg- EQUIVALENTES
A KETOTIFENO BASE 1,00 mg

PRESENT. COMERCIAL: Caja por 10, 20, 30, 100 y 250 tabletas en blister Aluminio/PVC transparente
por 10 tabletas.

CONDICION DE VENTA:  Con formula facultativa

INDICACION: Profilactico de los ataques de asma bronquial y de la rinitis alérgica

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos - 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 periddico 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 comercializacion del producto.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Usese con precaucion durante el embarazo y la lactancia. puede producir
somnolencia por lo tanto debe evitarse manejar vehiculos y ejecutar
actividades que requieran animo vigilante.
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OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben
aparecer en las etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y nimero
de lote. El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacion de mantener las buenas practicas de manufactura vigentes y
actualizar las especificaciones de materias primas y producto terminado, de
acuerdo a la ultima versién de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante
la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte
de este instituto.

“Toda informacién 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 prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren
marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad, de
maodo que no oculte la informacion aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefialado 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
evaluacién en riesgo. La no comercializaciéon 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 su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 19955240
RADICACION: 20211123446 FECHA: 25/06/2021

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes de material de empaque (caja plegadiza) y envase (blister), seguiran
siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2016019856 de 31 de mayo de 2016, los cuales deben incluir el
numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado y
materiales de empaque del producto ASMIKET® TABLETAS, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA
2016M-0005203-R1; por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Cantidad a
Nombre del producto| Material agotar Presentacion
(uds)
1800 Comercial: Caja por 30 tabletas en blister

Aluminio/PVC transparente por 10 tabletas.
Uso institucional: Caja por 250 tabletas en
700 blister Aluminio/PVC transparente por 10
tabletas.

ASMIKET® Caja
TABLETAS plegadiza

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida (til es:
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Nombre del Producto No. De |Fechade Cantidad a Presentacion
Lote |vencimiento agotar
Uso Institucional :Caja x 250 tabletas en
1250 cajas | blister aluminio/PVC transparente por 10
400320 03/2022 tabletas
2000 caias | Comercial: Caja por 30 tabletas en blister
J_ aluminio /PVC transparente por 10
8000 cajas tabletas
405820 08/2022 .
1200 cajas | Comercial: Caja por 30 tabletas en blister
aluminio /PVC transparente por 10
402421 |  03/2023 | 3500 cajas e etes 3
Uso Institucional :Caja x 250 tabletas en
15957 blister aluminio/PVC transparente por 10
cajas tabletas
Saacl s Comercial: Caja por 30 tabletas en blister
ASMIKET®TABLETAS aluminio /PVC transparente por 10
9562 cajas |tabletas
Uso Institucional :Caja x 250 tabletas en
blister aluminio/PVC transparente por 10
6326 cajas | tabletas
407821 11/2023
Comercial: Caja por 30 tabletas en blister
15333 aluminio /PVC transparente por 10
cajas tabletas
Uso Institucional :Caja x 250 tabletas en
blister aluminio/PVC transparente por 10
4528 cajas |tabletas
el REadid Comercial: Caja por 30 tabletas en blister
26824 aluminio /PVC transparente por 10
cajas tabletas
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ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 56 de la Ley 1437 del 2011.
Advirtiendo que contra la misma procede nicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante
el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los
términos sefnalados en el Cédigo 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 QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 20 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

é/ﬁ/kﬂ

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: ccampoh, Técnico: jhurtados Reviso: cordina_medicamentos
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