La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021046486 DE 19 de Octubre de 2021
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 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, Resolucién 2378 de
2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19997076 RADICACION: 20211133112
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0008850-R1 VIGENCIA 01/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2020026761 de 14 de agosto de 2020, el INVIMA coneédié Renovacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0008850-R1 para fabricar y vender elyproducto NISTATINA
100.000UI/ML suspension, a favor de Laboratorio Internacional De ColombidiS"A:S,RABINCO S.A.S, con
domicilio en Bogota D.C.

Que mediante escrito No. 20211133112 radicado el 08 de julio 2024y el 's€fior Agustin Sanchez Lépez,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad Laboratoriosinternacional De Colombia S.A.S.
LABINCO S.A.S presenté solicitud de correccion de la Resolucion No. 2020026761 de 14 de agosto de
2020, por cuanto la informacién respecto al nombre del prodécto no corresponde a lo establecido para el
producto en mencion.

CONSIDERACIONES DELCIDESPACHO

Que una vez revisada la documentaciéon allegada esie” despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

El interesado solicita correccion en cuanteval,campofProducto”
DE:

NISTATINA 100.00 UI/ML SUSPENSION

A:
NISTATINA 100.000UI/ML SUSPENSION

Por lo expuesto anteriormente; se procede a corregir la resolucién No. 2020026761 del 14 de agosto de
2020, conforme lo establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, en cual indica lo"siguiente:

“En cualquier tiempo, dé oficio o a peticion de parte, se podran corregir los errores simplemente formales
contenido en log actosyadministrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omision de
las palabras. En ningdn caso la correcciéon dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni
revivira logfterminoessiégales para demandar el acto”

En cofiseclencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la resolucion No. 2020026761 del 14 de agosto de 2020, en el
apartado “Producto™ para el producto NISTATINA 100.000UI/ML SUSPENSION, el cual queda de la
siguiente manera:

“PRODUCTO: NISTATINA 100.000UI/ML SUSPENSION”

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021046486 DE 19 de Octubre de 2021
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién numero 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, Resolucién 2378 de
2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede unicamente el recurso de reposicion que,debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto @ nal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a_su
en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y deglo encioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el a istradoyreciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutor

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPL.

Se expide en Bogota D.C., el 19 de octubre de 2021 %

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y
, GUILLERMO JOSE BLANCO ,
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCI MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

?\
&
O
Q.

Firma valida

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

RESOLUCION No. 2021037205 DE 30 de Agosto de 2021
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 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, Resoluciéon 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19997076 RADICACION: 20201236064
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0008850-R1
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008034486 del 28 de noviembre de 2008, el INVIMA concedioRegi Sanitario No.
INVIMA 2008M-0008850 para FABRICAR Y VENDER el producto NISTATINA 100.000Ul/i USPE , a favor
de LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A. LABINCO S.A., con domicilio TAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2020026761 del 14 de Agosto de 2020, el INVIMA c
Sanitario No. INVIMA 2020M-0008850-R1, para FABRICAR Y VENDER el produ
SUSPENSION, a favor de LABORATORIOS INTERNACIONAL DE COLO
domicilio en Bogota - D.C.

ovacion del Registro
INA 100.00 Ul/mL
. LABINCO S.AS. con

Que mediante Radicado No. 20201236064 de 10/12/2020, el sefior Agustin Lopez, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad LABORATORIOS INTERNACIONA COLOMBIA S.A.S. LABINCO S.AS.,
presenté solicitud de autorizacion de agotamiento de existengias de les de envase del medicamento
NISTATINA 100.00 Ul/mL SUSPENSION, por motivo de renov: n del registro sanitario.

Frente a la solicitud presentada por el interesado med ado No. 20201236064, éste Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion No. 2020026 Agosto de 2020, se otorgo renovacion del registro sanitario para
el producto de la referencia, y se aprob os artes del material de envase (etiqueta), allegado mediante el

Que los cambios entre gfespondientes a los materiales solicitados a agotar y los artes actualmente
vigentes, corresponden j

solicitud el interesado indica, cantidad y presentacion de los materiales solicitados para
o se relaciona a continuacion:

Descripcién del material Lote del Cantidad

material (unidades)
rasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 comercial 2006000206 33340
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspensién por 60 mL B-28 comercial 2006000207 33340
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 comercial 2010000252 33340
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 comercial 2010000253 33400
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 institucional 2010000251 34000
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 institucional 2010000193 33370
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 institucional 2010000194 33370
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspension por 60 mL B-28 comercial Compra 66800
Frasco Nistatina 100.00 Ul/mL Suspensién por 60 mL B-28 institucional Compra 100200

Teniendo en cuenta que el motivo de solicitud de autorizacion de agotamiento se debe a la renovacién del registro
sanitario, los cambios realizados en artes del material de envase, y el acondicionamiento propuesto en materiales de
envase solicitados a agotar, dando asi, cumplimiento a lo aprobado bajo el registro sanitario y a normatividad vigente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021037205 DE 30 de Agosto de 2021
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 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, Resoluciéon 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Por tanto, se autorizara el agotamiento de materiales de envase en un plazo de seis (6) meses contados a
fecha ejecutoria de la presente resolucion.

Cabe mencionar que el pronunciamiento de 6 meses hace referencia al uso de los materiales. Por t:
elaborado con dichas existencias podra ser agotado hasta fin de vida util.

Que una vez evaluada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal con
establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado; en ci
de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias de materia
se indica en las consideraciones previas, del medicamento NISTATINA 100.00
Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2008M-0008850 en un plazo de
ejecutoria de la presente resolucion, por lo anteriormente expuesto en la

e, acondicionados como
PENSION, marcados con
ses contados a partir de la fecha
iderativa del presente proveido.

revias) a agotar en un plazo de seis
cion, se relaciona a continuacion:

Lote del Cantidad
material (unidades)
comercial 2006000206 33340
B£28 comercial 2006000207 33340
B-28 comercial 2010000252 33340
0 mL B-28 comercial 2010000253 33400
J mL B-28 institucional 2010000251 34000
60 mL B-28 institucional 2010000193 33370
por 60 mL B-28 institucional 2010000194 33370
sion por 60 mL B-28 comercial Compra 66800
ién por 60 mL B-28 institucional Compra 100200

procede unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse ante eI
Director (a) Téc e icamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invih tro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo
de Procedimien iministrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la
elel administrado reciba al acto administrativo.

AR ERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
e jde en Bogota D.C., el 30 de Agosto de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-.-__-_, £l‘—-l—
é’ “"""'/)
FI rma V da GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

ECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
ZLegal: lardilap, Técnico: emartinezc Revisé: cordina_medicamentos

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

RESOLUCION No. 2020026761 DE 14 de Agosto de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008034486 del 28 de noviembre de 2008, el INVIMA concedié Regi
No. INVIMA 2008M-0008850 para FABRICAR Y VENDER el producto NISTATINA 100.000 Ul/m
a favor de LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A. LABINCO S.A., con domicili

Que mediante escrito nimero 20181185218 del 11 de septiembre de 2018, la SefioragAmi

Castro, actuando en calidad de apoderada de la sociedad LABORATORIOS INTER L DE COLOMBIA
S.A.S.- LABINCO S.A.S., solicita renovacién del Registro Sanitario INVIMA 2008M- para el producto
NISTATINA 100.000 Ul/mL SUSPENSION en la modalidad de FABRICAR Y VEND LABORATORIOS

INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S.-LABINCO S.A.S. con domicilio en BOGOTA=D.C.

Que mediante anexo No. 20191178431 de fecha1 2/09/2019, el interesado emento la informacion para
continuar con el tramite en curso.

CONSIDERACIONES DEL DESPAC
Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20181185218 de
fecha 11/09/2018, anexo al expediente No. 20191178431 1 /2019, este Despacho se permite hacer

las siguientes consideraciones.

Que revisada la documentacioén allegada y base de datos IMA, las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante LABORATORIOS INTERNACIONAL |a OLOMBIA S.A.S.- LABINCO S.A.S con domicilio en la

carrera 32 A No. 10- 99, Bogota D.C. fuerén as por el INVIMA por un periodo de 3 afos mediante
Resolucién No. 2017041078 del 2017-10-03, con gencia hasta el 2020-12-01.

Que los artes del material de envase y a presentacion comercial presentados mediante radicado No.
20181185218 de fecha 11/09/2018, S n lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995, por tal

razon seran aprobados en el presente administrativo.
Que se evidencia por parte acho, los estudios de estabilidad naturales para 2 lotes industriales en la
presentacion solicitada a 3 condiciones de zona climatica IV (30°C +/- 2°C; 65% +/- 5 % H.R.), tiempo

Comision Revisora No. 4 del afio 2011 numeral 3.14.23 y la documentacion allegada por el interesado previo

el'Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 4.1.2.0.N10, Acta de
estudio técnico Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE
LO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PR CTO: NISTATINA 100.00 Ul/mL SUSPENSION

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0008850-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIOS INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S. LABINCO S.A.S. con
domicilio en Bogota - D.C.

FABRICANTE: LABORATORIOS INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S. LABINCO S.A.S. con
domicilio en la CARRERA 32 A No. 10- 99, Bogota - D.C.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION ORAL

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de SUSPENSION contienen NISTATINA 10000000 U.I.
PRESENT. COMERCIAL: FRASCO X 60 mL. EN PET AMBAR, TAPA ALUSUD B- 28 mm.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020026761 DE 14 de Agosto de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 y
Ley 1437 de 2011.

INDICACIONES: ANTIMICOTICO. INDICADO EN LA PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CANDIDA LOCALIZADAS EN PIEL,
CAVIDAD ORAL Y EN EL TRACTO GASTROINTESTINAL.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN ALIZARSE EN
EL FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVE SQCIADOS
AL USO DE MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIA PEATAFORMA
DE REPORTE EN LINEA DISPUESTA PARA IN, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR 600-7758-15 DER,3"DE AGOSTO DE
2015, TENIENDO EN CUENTA LA PERIODICI ABLECIDA EN LA

RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28 D YOWDE 2004.
CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LA NISTATI ATLOS COMPONENTES DE LA
FORMULACION.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CON INDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQU SY AQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMER TE. EL TITULAR, EL FABRICANTE Y EL

ENVASADOR AUTORIZADO L GISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
NAS PRACTICAS DE MANUFACTURA'Y
IONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO
TERMINADO, DE ACUERD@ AJLA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS
o DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO

IOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE

PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN

ESTE INSTITU

EL RE SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO
PRESENTA INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS
ETI EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON

S ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD

CIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO
u LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE

OS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS

ONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y

LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

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

COND

ALM AMIENTO: CONSERVAR A UNA TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL PROTEGIDO DEL SOL Y LA LUZ EXCESIVA.

EXP 1 . 19997076

RADICACION: 20181185218 FECHA: 11/09/2018

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR. Como Uunico disefio el arte de envase (etiqueta), allegado mediante el
radicado No. 20181185218 de fecha 11/09/2018, como Unico para la presentacion comercial autorizada en el articulo
primero. De dichos artes reposa copia en el expediente, incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la
presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: EIl tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,

se soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18, 24 y 36 meses y bajo
condiciones de humedad y Temperatura de ( 30 +/-2°C) ( 65 +/-5 %HR). El titular del Registro Sanitario, adquiere la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020026761 DE 14 de Agosto de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 y
Ley 1437 de 2011.

obligacion de iniciar con lotes industriales los estudios de estabilidad on-going, como evidencia de un programa
permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OM

apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 de Decreto 491 del 28 de
concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion
de abril de 2020. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en el admi
administrativo.

ARTICULO QUINTO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recu 0sicion, 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) dia i a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo te 0 Administrativo (Ley 1437 de
2011).
ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su gj oria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQU UMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 14 de Agosto de 2020

L CARMEN MESTRE ARELLANO
N E MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

I: dninoc, Técnico: sparrag Revisé: cordina_medicamentos

DIRECTOR

Firma valida

Firmado digital
DEL

Locacion:
Colombia
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