Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

liberrad y Orden RESOLUCION No. 2009037740 DE 14 de Diciembre de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Numero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito numero 2008142818 de fecha 19/12/2008, el Sefior EDUARDO JOSE AYALDE, actuando en calidad de
SEGUNDO SUPLENTE DEL GERENTE GENERAL, solicita concesion del Registro Sanitario para el producto TISSEEL® , en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI —~ VALLE.

Que mediante el Auto No. 2009006172, se requirié al interesado en el sentido de aclarar y complementar la informacién
presentada, y que mediante radicado No. 2009118190 del 06/11/09 , el interesado dio respuesta satisfactoria excepto en lo
respectivo a los diferentes colores para cada etiqueta de cada kit, teniendo en cuenta que el color es parte esencial del disefio de una
etiqueta, no es posible aprobar etiquetas con tres colores por cuanto para un solo medicamento no puede haber mas de un disefio
para las presentaciones autorizadas.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacoldgica No. 17.4.0.0.N10, el Acta de Comisidon Revisora No. 03/2008
Numeral 2.11.6 y la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico y legal de dicha documentacion, la
Subdireccion de Registros Sanitarios,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: TISSEEL® CONGELADO

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2009M-0010258 VIGENTE HASTA: n 2 FE B 2020
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI - VALLE

FABRICANTE(S): BAXTER AG. con domicilio en: Industriestrasse 67, AT-1220 Viena, AUSTRIA
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en: Carrera 69 No. 21-63, BOGOTA -D.C.
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIA ADMINISTRACION: EPILESIONAL

PRINCIPIOS ACTIVOS:
TISSEEL Kit 2 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:
COMPONENTE 1 (1mL): PROTEINA COAGULABLE HUMANA 91 mg, FACTOR DE
COAGULACION XIII 10 UI, APROTININA 3000 IU.

COMPONENTE 2 (1 mL). TROMBINA HUMANA 500 IU, CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO 5.88 mg

TISSEEL Kit 4 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:
COMPONENTE 1 (2mL): PROTEINA COAGULABLE HUMANA 182 mg, FACTOR DE
COAGULACION XIII 20 UL, APROTININA 6000 IU.

COMPONENTE 2 (2 mL): TROMBINA HUMANA 1000 IU, CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO 11.76 mg

TISSEEL Kit 10 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES:
COMPONENTE 1 (5mL): PROTEINA COAGULABLE HUMANA 455 mg, FACTOR DE
COAGULACION XIII 50 UI, APROTININA 15000 IU.

COMPONENTE 2 (5 mL): TROMBINA HUMANA 2500 IU, CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO 29.4 mg

PRESENTACION COMERCIAL: EL PRODUCTO EN SUS DIFERENTES VOLUMENES ESTA COMPUESTO POR:
1. JERINGA PRELLENADA EN POLIPROPILENO DE DOBLE CAMARA CON LOS
COMPONENTES 1Y 2.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009037740 DE 14 de Diciembre de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Ntimero 251280 de 2000.
2. SET DE ACCESORIOS ESTERILES PARA APLICACION CONTENIENDO: 1
JERINGA DE EMBOLO, 2 PIEZAS DE ENSAMBLE Y 4 CANULAS PARA

Libertod ¥ Orden

APLICACIONES.

INDICACIONES: HEMOSTATICO DE USO.INTERNO.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: DEBE PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO
DE 2004.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: =~ - USO INTRAHOSPITALARIO, EXCLUSIVAMENTE POR MEDICO ESPECIALISTA.
EMBARAZO Y LACTANCIA.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS
MATERIALES DE EMPAQUE MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE
LOTE.

VIDA UTIL: 24 MESES, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ESTE PRODUCTO DEBE ALMACENARSE EN CONGELACION A TEMPERATURAS
IGUALES O INFERIORES A -20°C, EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL. LA
CADENA DE FRIO NO DEBE INTERRUMPRISE HASTA SU USO. UNA VEZ
DESCONGELADO EL PRODUCTO, ESTE PUEDE UTILIZARSE EN UN PLAZO
MAXIMO DE 72 HORAS, NO VOLVER A CONGELAR EL PRODUCTO DE NUEVO.

EXPEDIENTE No.: 20002144

RADICACION No.: 2008142818

ARTICULO SEGUNDO: Dar cumplimiento a la resolucién No. 243710 de 1999, en el sentido de allegar bocetos de materiales
de empaque (Caja, Jeringa Prellenada, Accesorios de Aplicacion y Preparacién) incluyendo stickers adecuados a los dispuesto en la
presente resolucién en los treinta (30) dias calendario a partir de la fecha de notificacion de la presente resolucion. Se aclara al
interesado que estos artes solamente se evaluaran una vez el inserto o prospecto sea evaluado por la Comision Revisora .

ARTICULO TERCERQO: Contra la presente Resolucién procede uinicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo Contencioso 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 14 de Diciembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

EL RODRIGUEZ SERRANO
R(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011024569 DE 7 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién Namero 251280 de 2000.

libermod v Orden

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 2011022328 FECHA: 04/03/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO No INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI-VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito numero 2011022328 radicado el 04/03/2011, ia Doctora Julia Isabel Gutiérrez,
actuando en calidad de Apoderada, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de autorizar: inserto y cambio de etiquetas.

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2009037740 del 14/12/2009 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI - VALLE para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

« Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisidon Revisora en acta 24 de 2011 numeral
3.13.26. que a la letra dice: Revisada la documentaciéon aliegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda aceptar el inserto
para el producto de la referencia.

s Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito numero
2011022328 radicado el 04/03/2011, como los Unicos aprobados para el producto de la
referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Julio de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA'ERANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2011038263 DE 4 de Octubre de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector 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, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Numero 251280 de 2000.

Libgrrod y Orden

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 2010065569 FECHA: 29/06/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO No INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI-VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2010065569 radicado el 29/06/2010, la sefiora Julia Isabel Gutiérrez,
actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de autorizar el cambio en la formulacion del producto ya que inicialmente el
Factor Xlll se declaraba como principio activo y en adelante lo hara como excipiente; y corregir la
composicion a fin de expresar la cantidad de fibrindgeno tal y como se solicitéd con el registro sanitario.

Que mediante Auto nimero 2011001574 se solicité al interesado: “Allegar el documento a la Comision
Revisora, en original y dos(2) copias, en respuesta y conforme a lo solicitado en el concepto emitido por
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora en acta 07 de
2011 numeral 3.1.8.2. que a la tra dice: "Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda no aceptar el factor Xill como

excipiente y considera que el interesado debe justificar la presencia del mismo en-el producto de la
referencia”.

Que mediante escrito nimero 2011060552 radicado el 03/06/2011, allegan copia de los soportes
radicados a comisién como respuesta al auto mencionado.

Que mediante Acta N°38 del 25 de agosto de 2011. numeral 3.1.8.2, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora, emite el siguiente concepto respecto a la
respuesta a auto radicada por el interesado: “. Revisada la documentaciéon allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que dada la
concentracion por debajo de 10 Ul, el factor Xl puede figurar como excipiente, con una funcion de
adyuvante en la formulacién, en el producto de la referencia”.

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2009037740 del 14/12/2009 que concedio
Registro Sanitario nUmero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI - VALLE para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER
, en el sentido de APROBAR el cambio en la formulacién de acuerdo a la informacion presentada, en
donde el factor Xlll pasa a figurar como excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL

ARTICULO SEGUNDO: ACLARAR que la composicion del producto en cuanto a la cantidad de
fibrindogeno en el componente 1 es 72 - 110 mg/mL.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 4 de Octubre de 2011

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS b e
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Ministerio de S3lud y Proteccion Social

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social Pro
I N I MAnstltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA pa anuos

e et RESOLUCION No. 2012034525 DE 21 de Noviembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 2012102151 FECHA: 30/08/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 e! INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO No INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI-VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resoluciéon No 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobd: Inserto de
acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a la letra
dice: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

- Artes del material de envase y empaqgue de etiquetas allegados mediante escrito nimero 2011022328
radicado el 04/03/2011, como los Unicos aprobados para el producto de la referencia para las
presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobd: el cambio
en la formulacion de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor XIll pasa a figurar como
excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL

CONSIDERANDOS DEL DESPACHO

Que mediante escrito numero 2012102151 radicado el 30/08/2012 |, la Sefiora JULIA ISABEL
GUTIERREZ, actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL, presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de APROBAR la modificacion de las indicaciones del
producto de la referencia.

Que mediante Acta No. 35 de 24/07/2012 numeral 3.3.5. la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisién Revisora recomienda aceptar la modificacion de indicaciones para el
producto de la referencia:

Nuevas Indicaciones; Tisseel se emplea como tratamiento de apoyo cuando los métodos quirurgicos
tradicionales parecen ser insuficientes:

« Para mejorar la hemostasia

» Como adhesivo de tejidos, para mejorar ja curacion de heridas o para sellar suturas en cirugia vascular
y en el tracto gastrointestinal, en procedimientos en el sistema nervioso y en intervenciones quirtrgicas
en donde es posible el contacto con el liquido cerebroespinal o la dura madre (p.ej., ENT, cirugia
oftédlmica y cerebral).

« Para el pegado de tejidos; p.ej., para unir injertos de piel.

Tisseel también es eficaz en pacientes que son tratados con la preparacion inhibidora de la coagulacion
Heparina.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2009037740 del 14/12/2009 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con
domicilio en CALI - VALLE para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de

APROBAR:

» La modificacion ce las indicaciones del producto de la referencia, de acuerdo a lo conceptuado por la
Sala Especializada de Medicamentos y productos Biolégicos de la Comision Revisora mediante acta 35
de 24/07/2012 en su numeral 3.3.5. donde se recomienda aceptar la modificacion de indicaciones para
el producto de la referencia:

Nuevas Indicaciones: Tisseel se emplea como tratamiento de apoyo cuando los métodos quirirgicos
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Republica de Colombia .
Ministerio de Salud y Proteccién Social Pros dad
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e s 87 RESOLUCION No. 2012034525 DE 21 de Noviembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

tradicionales parecen ser insuficientes:
 Para mejorar la hemostasia

+ Como adhesivo de tejidos, para mejorar la curacion de heridas o para sellar suturas en cirugia
vascular y en el tracto gastrointestinal, en procedimientos en el sistema nervioso y en intervenciones
quirdrgicas en donde es posible el contacto con el liquido cerebroespinal o la dura madre (p.ej., ENT,
cirugia oftalmica y cerebral).

* Para el pegado de tejidos; p.ej., para unir injertos de piel.
Tisseel tambien es eficaz en pacientes que son tratados con la preparacion inhibidora de la
coagulacion Heparina.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Noviembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
(______n_———’" . “

CARLOS AUGUSTQ-SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014008243 DE 27 de Marzo de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Asesor de la Direccion General con asignaciéon de funciones en la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 2012151588 FECHA: 14/12/2012
REGISTRO SANITAR!O: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE, para IMPORTAR Y
VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 del 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobdé:

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en Acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a
la letra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolagicos de la Comision Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

2. Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 radicado
el 4 de marzo de 2011, como los Unicos aprobados para el producto de la referencia para las
presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobd el cambio en la
formulacién de acuerdo a la informacion presentada, en donde el factor XlIl pasa a figurar como excipiente con la
concentracion de 0.6 - 5U.I/ml.

Que mediante Resolucion No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprob¢ la modificaciéon de
las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora mediante Acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante escrito No. 2012151588 radicado el 14 de diciembre de 2012, la Sefiora Julia Isabel Gutiérrez,
actuando en calidad de Representante Legal de Laboratorios Baxter S.A., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, en el sentido de que sea aprobado:

1. E! cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de origen
Bovino por la Aprotinina del origen sintético.
2. Aprobacién de Inserto.

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho solicitdé mediante Auto No. 2013001647 del 6 de marzo de
2013, el cumplimiento del siguiente requerimiento:

“Allegar la copia de solicitud ante comisién revisora para aprobacion del Inserto (en Idioma Espafiol)
acorde a lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos mediante
acta No. 35 del 15 de Julio de 2013 numeral 3.1.3.14."Revisada la documentacién allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el
proceso de fabricacion del excipiente Aprotinina sintético reemplazando la Aprotinina de origen Bovino
para el producto de la referencia. Adicionalmente, la Sala considera que el interesado debe allegar el
inserto para su evaluacion, por cuanto no aparece anexado en la informacién presentada.”

Que mediante escrito radicado No. 2013133578 del 18 de noviembre de 2013, la Doctora Elina de Arce, actuando en
calidad de apoderada de Laboratorios Baxter S.A., presenté respuesta al referido auto allegando copia de la solicitud
ante la Comision Revisora de la aprobacion del inserto mediante radicado No. 13097481 del 15 de noviembre de
2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado con radicado No. 2012151588 del 14 de diciembre
de 2012 y como respuesta al auto, mediante radicado No. 2013133578 del 18 de noviembre de 2013, este Despacho
se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Acta No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14., la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisién Revisora conceptud:

“Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora recomienda aprobar el proceso de fabricacién del excipiente Aprotinina sintético
reemplazando la Aprotinina de origen Bovino para el producto de la referencia.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014008243 DE 27 de Marzo de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones en la Direccion de Medicamentos vy
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012 y Ley 1437 de 2011.

Adicionalmente, la Sala considera que el interesado debe allegar el inserto para su evaluacion, por cuanto
no aparece anexado en la informacion presentada.”

Que mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.14., la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora conceptud:

“Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado allego lo solicitado en el concepto emitido
en el Acta No. 35 de 2013, numeral 3.1.3.14., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto version 0716106_CO_V2, para el
producto de la referencia.”

Que una vez revisados los documentos técnico/legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI -
VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. El cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de origen
Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral
3.1.3.14.

2. Elinserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No. 2013133578
del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.14.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante el Asesor de la Direccién General con asignacion de funciones en la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 27 de Marzo de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

——

cdd,

ALVARO MUWOZ ESCOBAR ] ]
ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Técnico: F Quintero é
Legal: M. Dominguez W

Revis6: L Gil
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015030193 DE 3 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de Medicamentos y Productos BiolGgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPE.DIENTE: 20002144 RADICACION: 2014171571 FECHA: 19/12/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE, para
IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

L4

Que mediante Resolucién No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobé:

1.Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a
la letra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

2.Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 radicado
el 04/03/2011, como los tinicos aprobados para el producto de la referencia para las presentaciones dadas en
el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio en la
formulacion de acuerdo a la informacion presentada, en donde el factor XllI pasa a figurar como excipiente con
la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL

Que mediante Resolucién No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobé la
modificacién de las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biol6gicos de la Comision Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucion No. 2014008243 de 27 de Marzo de 2014, el INVIMA autorizo modnfcacuon en el
sentido de APROBAR:

1.El cambio en el proceso de la fabricacién del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de origen
Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14.
2.Elinserto versién 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No. 2013133578 del
18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comision Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.14.

Que mediante escrito nimero 2014171571 radicado el 19/12/2014, la sefiora Elina De Arce, actuando en
calidad de apoderado, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, en
el sentido de autorizar: cambio de etiquetas para el producto de referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacién presentada por el interesado con radicado No. 2014171571 del 19 de
diciembre de 2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el interesado aclara que la modificacion de los artes obedece al cambio en el origen en el proceso de
fabricacion del principio activo aprotinina, de bovina a sintetica,el cual ya fue aprobado mediante resolucién No.
2014008243 de 27 de Marzo de 2014 y que las demas etiquetas que forman parte del kit no cambian.

Que el inserto version 0716106_CO_V2 a que hace referencia el producto fue aprobado mediante resolucion
2014008243 de 27 de Marzo de 2014.

Que el interesado allega los artes de material de empaque y envase, los cuales se alinean a lo establecido en
los articulos 72 y 74 del Decreto 677 de 1995.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vlgllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015030193 DE 3 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) de-Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2009037740 del 14/12/2009 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio
en CALI - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADQ en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito nimero 2014171571 radicado
el 19/12/2014, como los Unicos disefios aprobados para el producto de la referencia para todas las
presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en
el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS., 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Agosto de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO i
DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: jquiroze, Técnico: jmartinezg Revisé: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016025564 DE 7 de Julio de 2016

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las

facultades Legales Confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011

EXPEDIENTE: 20002144 - RADICACION: 2015101782 FECHA: 06/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE, para
IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucién No. 2011024569 del 7 de julio de 2011, el INVIMA aprob6:
1.Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comision Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a

" la lefra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Biolégicos de la Comisioén Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

2.Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegadgos mediante escrito No. 2011022328 radicado-el
04/03/2011, como los Unicos aprobados para el producto de la referencia para las presentaciones dadas en el
Registro Sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2011038263 del 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio en la
formulacion de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor Xl|l pasa a figurar como excipiente con
la concentracién de 0.6 - 5 UlimL '

Que mediante Resolucién No. 2012034525 del 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobé la modificacion de
las indicaciones segtin lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucion No. 2014008243 del 27 de Marzo de 2014, el INVIMA Aprobé

1. El cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de
origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Rewsora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral
3.1.3.14.

2. El inserto version 0716106 CO V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No.
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.1.

Que mediante Resoluciéon No. 2015030193 de 3 de Agosto de 2015 el INVIMA aprobo los Artes del material
de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito niimero 2014171571 radicado el 19/12/2014,
como los Gnicos disefios aprobados para el producto de la referencia para todas las presentaciones
aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito No. 2015101782 del 2015/08/06 la Sefiora Elina de Arce Otero actuado en calidad de
apoderada de la sociedad Laboratorios Baxter S.A. con domicilio en CALI - VALLE, present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencién, respecto a la aprobacién del el inserto y la Informacién para
Prescribir Version CCDS 2014-0000331-O para el producto de la referencia. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada con radicado inicial No. 2015101782 del 06/08/2015, la Sala
Especializada de Medicamentos.y Productos Biolégicos de la Comision Revisora en el Acta 22 de 2015
numeral 3.13.8. recomienda aprobar el inserto version CCDS 2014-0000331-0 fecha de revisién 19/09/2014
para el producto de la referencia.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
. Instituto Nacional de Vigilancia' de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016025564 DE 7 de Julio de 2016

' Por la cual se Modifica una Resolucion

| La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
‘ Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las

facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.. .

Adicionalmente, la Sala considera que se debe allegar la Informacion para prescribir por cuanto no se adjunta
dentro de la documentacion allegada.

Que mediante Auto No. 2016001108 del 02-04-2016, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
- Tequirié dar cumplimiento al concepto emitido en el Acta 22 de 2015 numeral 3.13.8

Que mediante escrito No. 2016044391 de fecha 08-04-2016, el interesado allegé a este instituto la respuesta
al mencionado Auto dentro de los términos legalmente establecidos, indicando que por error involuntario se
solicito la Informacion para prescribir, ya que solamente se requiere es la aprobacién del Inserto.

Que la informacién técnica consignada en los textos del inserto se ajusta a lo aprobado en el registro Sanitario
del producto en referencia.

Que una vez revisados los documentos Técnico/' Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2009037740 del 14/12/2009 que concedi6 Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009M-0010258 a favor LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en
CALI - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

La Informacién farmacol6gica contenida en El inserto version CCDS 2014-0000331-O fecha de revision
19/09/2014 , allegada con radicado 2015101782 de fecha: 2015/08/06, de la cual reposa copia en
el expediente ( folios 9-12).

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR El contenido de la presente resolucion, advirtiendo que contra la misma

procede (nicamente el recurso de reposicion que deberd interponerse ante la Directora de Medicamentos y

Productos Biologicos 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 Cédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Julio de 2016
Este espacio, hasta la f|rma se considera en blanco.

or ,"g’f‘? uz LUZ HELENA FRANGO CHAPARRO
ys. /‘ PBIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025244 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20181029399 FECHA: 16/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE, para
IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobd: 1.Inserto de
acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26. que a la letra dice:
Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comisién Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia. 2. Artes del material de
envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328 radicado el 04/03/2011, como los
Unicos aprobados para el producto de la referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio en la
formulacién de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor Xlll pasa a figurar como excipiente con
la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL

Que mediante Resolucion No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobd la
modificacion de las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisiéon Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucién No. 2014008243 de 27 de Marzo de 2014, el INVIMA autorizo modificacién en el
sentido de aprobar: 1.El cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la
Aprotinina de origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de
2013, numeral 3.1.3.14. 2.El inserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante
radicado No. 2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014, numeral
3.1.3.14.

Que mediante Resolucion No. 2015030193 de 3 de Agosto de 2015 el INVIMA aprobé los Artes del material
de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito numero 2014171571 radicado el 19/12/2014,
como los unicos disefios aprobados para el producto de la referencia para todas las presentaciones
aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito nimero 20181029399 radicado el 16/02/2018, sefiora Elina De Arce, actuando en
calidad de apoderado especial de LABORATORIOS BAXTER S.A, presenté solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. 2009M-0010258, en el sentido de Sustituir la prueba de pirégenos en conejos en el
producto final por el ensayo de endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante radicado 20181077676 del 23/04/2018, la sefiora Elina De Arce, actuando en calidad de
apoderado especial de LABORATORIOS BAXTER S.A, presento alcance al radicado mediante anexos con el
fin de complementar la informacion del radicado 20181029399.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los documentos allegados, se verificd que se propone la sustitucion de la prueba de
pirégenos en conejos en el producto final por una prueba farmacopeica: ensayo cuantitativo de endotoxinas
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL) empleando el método cinético cromogénico. El
nuevo método ha sido adoptado y validado de acuerdo a la USP y Farmacopea Europea vigentes e
indicaciones del Fabricante del kit de deteccidén de endotoxinas.

Pagina 1 de 3




Bogotd

wwwinvima.gov.co

ol
&) MiNsaLUD iﬁ Imo € ;01?333‘:::":

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2018025244 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

Que el método para la deteccion cuantitativa de endotoxinas ha sido validado para ser empleado en la
evaluacion de endotoxinas los dos componentes del producto Tisseel Congelado: Componente 1: Proteina
sellante — Apotrininay Componente 2: Trombina — Cloruro de Calcio.

Que en el radicado 20181029399 se proponen la especificacion de contenido de endotoxinas para cada uno de
los cuatro componentes del kit. Mediante el escrito 20181077676 se allega justificacion de la especificacion
donde expone que se ha establecido de acuerdo a la USP, sin embargo no se presentan calculos que
soporten dichas especificaciones. Por lo anterior, el titular queda con el compromiso de allegar dichos calculos.

Que una vez establecido y validado el nhuevo método, y definidas las especificaciones para cada uno de los
componentes del producto terminado, se presenta el estudio comparativo el cual expone a los mismos lotes
de cada componente del kit cumplen con la prueba de pirégenos, de la misma forma cumpliendo con las
especificaciones para el ensayo LAL.

Que mediante escrito radicado con el No. 20181029399 radicado el 16/02/2018, el interesado solicito la
autorizacion de agotamiento de producto hasta fin de vida util, de los siguientes lotes:

Presentac.lon No. Lote Cantidad a Agotar Fec.ha.de
Comercial Vencimiento
4AmL VND4S046AC 202 UNIDADES Marzo 2019
2mL VND4S048AD 428 UNIDADES Marzo 2019
4AmL VND4S066AC 756 UNIDADES Abril 2019
2mL VND4S070AC 399 UNIDADES Junio 2019

Que dichos lotes tienen una fecha de manufactura anterior a la fecha de solicitud de modificacion de
metodologia analitica por sustitucion del método de pirdgenos en conejos por el ensayo de endotoxinas
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2009037740 del 14/12/2009 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI -
VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR la sustitucion de la prueba de pirégenos en conejos en el producto final por el ensayo de
endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

ARTICULO SEGUNDO: Las especificaciones de contenido de endotoxinas asignadas para cada uno de los

componentes del producto terminado Tysseel lyo son las siguientes:

?? Componente 1: Proteina sellante — Solucion de Apotrinina: <1.0 U.E/mL

?? Componente 2: Trombina — Cloruro de Calcio: <1.0 U.E/MI

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de los lotes de producto terminado del medicamento
TISSEEL® CONGELADO , que se relacionan a continuacion, analizados con la metodologia de analisis:
pirbgenos en conejos, hasta fin de vida util, por lo expuesto en la parte considerativa del presente
proveido.

Los productos autorizados a agotar se relacionan a continuacion:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025244 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

Presentaflon No. Lote Cantidad a Agotar Fec.ha.de
Comercial Vencimiento
4mL VNDA4S046AC 202 UNIDADES Marzo 2019
2mL VND4S048AD 428 UNIDADES Marzo 2019

4mL VND4S066AC 756 UNIDADES Abril 2019

2mL VND4S070AC 399 UNIDADES Junio 2019

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director General 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 QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

XX il VWA
B

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Proyectd: Legal: jguarnizom, Técnico: ocruzc Reviso: 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. 2018025258 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20002144

RADICACION: 20181064375 FECHA: 05/04/2018

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258
VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié: el
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, para Importar y Vender el producto TISSEEL
CONGELADQO, a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en Cali-Valle.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 del 7 de Julio de 2011, el INVIMA aprobo:;

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Camisién Revisora en acta 24 de 2011
numeral 3.13.26. que a la letra dice: Revisada la documentacién allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

2. Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No.
2011022328 radicado el 04/03/2011, como los tnicos aprobados para el producto de la
referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2011038263 del 4 de Octubre de 2011, el INVIMA aprobé: el
cambio en la formulacién de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor Xlll pasa a
figurar como excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/ml.

Que mediante Resolucion No. 2012034525 del 21 de Noviembre de 2012, el INVIMA aprobd: la
modificacién de las indicaciones segin o conceptuado por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora mediante acta 35 del 24 de julio
de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucion No. 2014008243 del 27 de Marzo de 2014, el INVIMA aprobo:

1. El cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la
Aprotinina de origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14.

2. Elinserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado
No. 2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora mediante Acta No. 2 del
3, 4y 5 de Febrero de 2014, numeral 3.1.3.14.

Que mediante Resolucién No. 2015030193 del 3 de Agosto de 2015, el INVIMA aprobé: los
artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito nimero
2014171571 radicado el 19/12/2014, como los tinicos disefios aprobados para el producto de la
referencia para todas las presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los
anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2016025564 del 7 de Julio de 2016, el INVIMA aprobd: La
Informacion farmacologica contenida en El inserto version CCDS 2014-0000331-0 fecha de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025258 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

revision 19/09/2014, allegada con radicado 2015101782 de fecha: 2015/08/06, de la cual
reposa copia en el expediente (folios 9-12).

Que mediante radicado N° 20181064375 del 05 de abril del 2018, la Sefiora ELINA DE ARCE,
actuando en calidad de apoderada de LABORATORIOS BAXTER S.A., presentd solicitud de
autorizacién de agotamiento por tnica vez de producto terminado del medicamento TISSEEL %
CONGELADO, analizados por el método LAL (Endotoxinas Bacterianas)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por la interesada mediante radicado
No. 20181064375, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que de acuerdo a lo indicado por la interesada mediante la solicitud y revisada la informacion
que reposa en el instituto, se evidencia mediante Radicado No. 20181 0299399 del 16/02/2018
el cual se encuentra en curso, la modificacién al registro sanitario con el fin de ser aprobado el
cambio de metodologia analitica y/o especificaciones de pirogenos en conejos por la prueba de
endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que los artes de material de empaque y envase vigentes aprobados para el medicamento
TISSEELX CONGELADO, fueron aprobados bajo la Resolucién No. 2015030193 de
03/08/2015, inserto version CCDS 2014-0000331-0 fecha de revision 19/09/2014 aprobado en
Resolucién No. 2016025564 de 07/07/2016, los cuales corresponden al producto terminado
indicado para agotamiento.

Que mediante alcance con escrito No. 20181109186 del 01/06/2018 la interesada allega
certificados de analisis del products solicitado para agotamiento, empleando la nueva
metodologia analitica.

Que mediante la solicitud la interesada indico el ntimero de lote, cantidad, fecha de vencimiento
Yy presentacidn comercial del producto a agotar como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
TISSEEL % CONGELADO VND4S125AA 147 Oct-2019
Kit x 10ml VND4S094AC 210 Ago-2019

Que de acuerdo a la fecha de vencimiento indicada y la vida dtil del producto (24 meses) se
evidencia que ninguno de los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento se
encuentra vencido, y de acuerdo al motivo de la solicitud (modificacién en curso) y lo aprobado
bajo el registro sanitario al momento de la elaboracisn de las unidades previamente indicadas,
la metodologia de analisis respectiva es: pirégenos en conejos, conforme a lo anteriormente
expuesto, no se encuentra riesgo para la salud publica frente a las unidades de producto
solicitadas, por tanto es procedente acceder a las pretensiones del interesado autorizando el
agotamiento de los lotes indicados hasta fin de vida util.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de

conformidad con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo
solicitado.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025258 DE 18 de Junio de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

En consecuencia la la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de los lotes de producto terminado del
medicamento TISSEELX CONGELADO, con artes de material de envase y empaque
aprobados bajo Resolucién No.2015030193 del 03/08/2015 e inserto aprobado bajo Resolucion

No. 2016025564 del 07/07/2016, hasta fin de vida util, por lo expuesto en la parte considerativa
del presente proveido.

El producto terminado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD VENCIMIENTO
TISSEELX% CONGELADO VND4S125AA 147 Oct-2019
Kit x 10ml VND4S094AC 210 Ago-2019

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
" Instituto d\lacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Firma vaiida.
or

oyectd: Legal: dgilg, Técnico: jsierrao Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019004218 DE 12 de Febrero de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 1995y Ley 1437 de 2011..

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20181189043 FECHA: 17/09/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-
VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobé:

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comision Revisora en acta 24 de 2011 numeral 3.13.26.
que a la letra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisién Revisora recomienda aceptar el inserto para el producto de la
referencia.

2. Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2011022328
radicado el 04/03/2011, como los Unicos aprobados para el producto de la referencia para las
presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio
en la formulacion de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor Xlll pasa a figurar como
excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/ mL.

Que mediante Resolucion No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobé la
modificacion de las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucion No. 2014008243 de 27 de marzo de 2014, el INVIMA autorizo modificacion en
el sentido de APROBAR:

1- ElI cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de
origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15 de Julio de 2013, numeral
3.1.3.14.

2- El inserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No.
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisidon Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de 2014,
numeral 3.1.3.14.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019004218 DE 12 de Febrero de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 1995y Ley 1437 de 2011..

Que mediante Resolucion No. 2015030193 Del 3 de agosto de 2015 el INVIMA aprobd los Artes del
material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito nimero 2014171571 radicado el
19/12/2014, como los unicos disefios aprobados para el producto de la referencia para todas las
presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa
copia en el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2016025564 de fecha 07/07/2016 el INVIMA aprobé: La Informacion
farmacolégica contenida en El inserto version CCDS 2014-0000331-O fecha de revision 19/09/2014,
allegada con radicado 2015101782 de fecha: 2015/08/06, de la cual reposa copia en el expediente (folios
9-12).

Que mediante Resolucion No. 2018025244 de fecha 18 de junio del 2018 el INVIMA  aprobd: la
sustitucion de la prueba de pirégenos en conejos en el producto final por el ensayo de endotoxinas
bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante escrito numero 20181189043 radicado del 17/09/2018, la Sefora Elina de Arce Otero,
actuando en calidad de apoderada de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., presento solicitud de
autorizacion de agotamiento de producto terminado del medicamento TISSEELX CONGELADO,
analizados por el método LAL (Endotoxinas Bacterianas), antes que se emitiera la Resolucion No.
2018025244 de fecha 18 de junio del 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por la interesada mediante radicado No. 20181189043
radicado del 17/09/2018, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que en Resolucién No. 2016025564 de fecha 07/07/2016 de modificacion al registro sanitario se aprobo:
el cambio de metodologia analitica y/o especificaciones de pirébgenos en conejos por la prueba de
endotoxinas bacterianas a través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que los artes de material de empaque y envase vigentes aprobados para el medicamento TISSEEL %
CONGELADO, fueron aprobados bajo la Resolucién No. 2015030193 de 03/08/2015, inserto version
CCDS 2014-0000331-O fecha de revision 19/09/2014 aprobado en Resolucion No. 2016025564 de
07/07/2016, los cuales corresponden al producto terminado indicado para agotamiento.

Que mediante la solicitud la interesada indicé descripcion de la presentacion, numero de lote, cantidad y
fecha de expiracion del producto a agotar como se relaciona a continuacion:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019004218 DE 12 de Febrero de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 1995y Ley 1437 de 2011..

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD FECHA EXPIRACION
TISSEEL % D4TO50AA 441 MAR 2020
CONGELADO
KIT POR 2 mL

Que de acuerdo a la fecha de vencimiento indicada y la vida util del producto (24 meses) se evidencia
que ninguno de los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento se encuentra vencido, y de
acuerdo al motivo de la solicitud y lo aprobado bajo el registro sanitario al momento de la elaboracién de
las unidades previamente indicadas, la metodologia de analisis respectiva es: pirégenos en conejos,
conforme a lo anteriormente expuesto, no se encuentra riesgo para la salud publica frente a las unidades
de producto solicitadas, por tanto es procedente acceder a las pretensiones de la interesada autorizando
el agotamiento de los lotes indicados hasta fin de vida util.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacion, no se encuentra impedimento legal de conformidad con
lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y Decreto 843 de 2016 en su articulo 5. Agotamiento de
existencias de producto terminado, envase y empaque en el mercado ni riesgo sanitario para acceder a lo
solicitado.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, Que una vez revisados los
documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra procedente acceder
a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de los lotes de producto terminado del medicamento
TISSEELX CONGELADO con artes de material de envase y empaque aprobados bajo Resolucion No.
2015030193 del 03/08/2015 e inserto version CCDS 2014-0000331-O aprobado bajo Resolucion No.
2016025564 del 07/07/2016, hasta fin de vida util, por lo expuesto en la parte considerativa del presente
proveido.

El producto terminado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD FECHA EXPIRACION
TISSEEL % D4TOS50AA 441 MAR 2020
CONGELADO
KIT POR 2 mL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019004218 DE 12 de Febrero de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 1995y Ley 1437 de 2011..

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
/ - y

{ _.-{ WA re_,
i e

- L

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN ]
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

. Proyecto: Legal: mgomezv, Técnico: jespinosar Revis6: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028595 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la 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 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20181229402 FECHA: 07/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-
VALLE, para IMPORTAR Y VENDER el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobd:

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en acta 24 de 2011 numeral
3.13.26. que a la letra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aceptar el inserto
para el producto de la referencia.

2. Artes del material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No.
2011022328 radicado el 04 de marzo de 2011, como los unicos aprobados para el producto de la
referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2011038263 de fecha 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio
en la formulacion de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor Xlll pasa a figurar como
excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 UI/MI

Que mediante Resolucion No. 2012034525 de fecha 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprobo la
modificacion de las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral 3.3.5.

Que mediante Resolucion No. 2014008243 del 27 de marzo de 2014, el INVIMA aprobé:

1. El cambio en el proceso de la fabricaciéon del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina de
origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. No. 35 del 15
de Julio de 2013, numeral 3.1.3.14.

2. El inserta version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No.
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de febrero de
2014, numeral 3.1.3.14.

Que mediante Resolucion No. 2015030193 de 3 de agosto de 2015 el INVIMA aprobd los Artes del
material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2014171571 del 19 de
diciembre de 2014, como los Unicos disefios aprobados para el producto de la referencia para todas las
presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los cuales reposa
copia en el expediente.

Que mediante Resolucién No. 2016025564 de fecha 07 de julio de 2016 el INVIMA aprobd la Informacion
farmacolégica contenida en El inserta version CCDS 2014-0000331-O fecha de revision 19 de
septiembre de 2014, allegada con radicado 2015101782 del 60 de agosto de 2015, de la cual reposa
copia en el expediente (folios 9-12).

Que mediante Resolucién No. 2018025244 de fecha 18 de junio del 2018 el INVIMA aprobé la sustitucion
de la prueba de pirégenos en conejos en el producto final por el ensayo de endotoxinas bacterianas a
través de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante escrito No. 20181229402 del 07 de noviembre de 2018, la Sefiora Elina del Rosario de
Arce Otero, actuando en calidad de Apoderada de Laboratorios Baxter S.A., presentdé solicitud de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028595 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la 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 y la Ley 1437 de 2011.

modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, en el sentido de aprobar la inclusién de la
técnica analitica de electroforesis en gel de agarosa como método alternativo para la determinacion de
albumina en el componente 2 (Trombina/Cloruro de Calcio en Solucion) del producto terminado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos presentados mediante escrito inicial No. 20181229402 del 07 de noviembre de
2018, este despacho considera:

Que el interesado allega el informe de validacion de la técnica analitica para la determinacién de la
composicion de proteinas por electroforesis en gel de agarosa para albumina humana incluyendo
especificidad, exactitud, repetibilidad, precision intermedia, linealidad rango y robustez, cumpliendo con
los criterios de aceptacion establecidos. Se mantiene la especificacion del contenido de albumina en el
componente 2 (Solucién de trombina).

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995 y el Decreto 1782 de 2014; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de  APROBAR la inclusion de la técnica
analitica de electroforesis en gel de agarosa como método alternativo para la determinacién de
albumina en el componente 2 (Trombina/Cloruro de Calcio en Solucion) del producto terminado.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante El Director(A) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 11 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-y
il il

____Z'.ﬁ’-:iff//ﬁ? C e

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto:Proyecto: Legal: njaimer, Técnico: mriscanevoa 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. 2019053719 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion -
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolucién No. 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011. »

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20191117126 FECHA: 20/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009 el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio
en CALI-VALLE, para Importar y Vender el producto TISSEEL CONGELADO.

Que mediante Resolucion No. 2011024569 de fecha 7 de julio de 2011, el INVIMA aprobg:

1. Inserto de acuerdo a concepto emitido por la Comisién Revisora en acta 24 de 2011 numeral
3.13.26. que a la letra dice: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora recomienda aceptar el inserto
para el producto de la referencia.

2. Artes del material de envase y empadue de etiquetas allegados mediante escrito No.
2011022328 radicado el 04 de marzo de 2011, como los Unicos aprobados para el producto de la
referencia para las presentaciones dadas en el Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2011038263 del 4 de octubre de 2011, el INVIMA aprobé el cambio
en la formulacién de acuerdo a la informacién presentada, en donde el factor XllI pasa a figurar
como excipiente con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL

Que mediante Resolucién No. 2012034525 del 21 de noviembre de 2012, el INVIMA aprob6 la
modificacion de las indicaciones segun lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biol6gicos de la Comisién Revisora mediante acta 35 del 24 de julio de 2012 numeral
3.3.5. .

Que mediante Resolucion No. 2014008243 del 27 de marzo de 2014, el INVIMA aprob¢: -

1. El cambio en el proceso de la fabricacion del excipiente Aprotinina reemplazando la Aprotinina
de origen Bovino por la Aprotinina del origen sintético, acogido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. No. 35 del
15 de julio de 2013, numeral 3.1.3.14.

2. El inserto version 0716106_CO_V2, allegado como respuesta a auto, mediante radicado No.
2013133578 del 18 de noviembre de 2013, acogido por la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. 2 del 3, 4 y 5 de Febrero de
2014, numeral 3.1.3.14.

Que mediante Resolucion No. 2015030193 del 3 de agosto de 2015 el INVIMA aprobd los artes del
material de envase y empaque de etiquetas allegados mediante escrito No. 2014171571 radicado el
19 de diciembre de 2014, como los Unicos disefios aprobados para el producto de la referencia para
todas las presentaciones aprobadas en el registro sanitario reemplazando los anteriores, y de los
cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante Resolucién No. 2016025564 del 07 de julio de 2016 el INVIMA aprob6 la informacion
farmacolégica contenida en el inserto version CCDS 2014-0000331-O fecha de revisién 19 de

septiembre de 2014, allegada con radicado No. 2015101782 del 60 de agosto de 2015, de la cual
reposa copia en el expediente (folios 9-12).

Pagina1de3

WL ML fov.eo




Oticina Principak:
Administeativo; o TTot T Ja -

WAL IIRIMAL FovCo

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

RESOLUCION No. 2019053719 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolucién 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 y la Ley 1437 de 2011, ‘

Que mediante Resolucién No. 2018025244 del 18 de junio del 2018 el INVIMA aprobg la sustitucién
de la prueba de pirégenos en conejos en el producto final por el ensayo de endotoxinas bacterianas
a traves de Limulus Amoebocyte Lysate (LAL).

Que mediante Resolucién No. 2019028595 del 11 de julio de 2019, el INVIMA aprobé la inclusion de
la técnica analitica de electroforesis en gel de agarosa como método alternativo para la
determinacién de albUmina en el componente 2 (Trombina/Cloruro de Calcio en Solucién) del
producto terminado. : : '

Que mediante escrito No. 20191117126 del 20 de junio de 2019, la Sefiora Elina de Arce Otero,
actuando en calidad de apoderado de Laboratorios Baxter S.A., present6 solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258, en el sentido de aprobar la adicion de la
presentacion comercial: Una jeringa prellenada PRIMA, de doble camara en polipropileno con los
componentes 1 y 2; y un set de accesorios estériles para aplicacion conteniendo 2 piezas de
ensamble y 4 canulas par aplicaciones. ‘ : S

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos presentados mediante escrito inicial No. 20191117126 del 20 de junio de
2019, este despacho considera:

Que el interesado allega descripcion del material de composicién de la jeringa PRIMA (polipropileno)
e informacién referente a los componentes del empaque secundario. El envase primario consiste en
una jeringa doble camara de polipropileno (PRIMA), con una tapa en la punta del mismo material y
dos émbolos de caucho siliconado uno para cada camara.

Que en los estudios de estabilidad del producto terminado se utilizaron siete lotes almacenados a no
mas de -20°C. Se especifican los parametros de calidad evaluados para el componente 1
(Fibrinégeno humano-Aprotinina) y el componente 2 (Trombina humana-Cloruro de Calcio) y su
tiempo de muestreo, sustentando una vida Gtil de 24 meses.

Que los estudios de estabilidad del producto terminado descongelado se realizaron al inicio y final
de su vida Util, después de 96 horas de exposicién a una temperatura ambiente maxima de 25°C,
concluyendo que el medicamento descongelado es estable por maximo 48 horas a una temperatura
no superior de 25°C.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia,
se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18
de Decreto 677 de 1995 y el Decreto 1782 de 2014; en consecuencia, la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009

que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilio en CALI - VALLE, para e] producto TISSEEL CONGELADO en la modalidad
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Reptublica de Colombia -
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019053719 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director (a) Técnlco de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolucién 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 y la Ley 1437 de 2011.

\ IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: La adicion de la siguiente presentacién
comercial para los volimenes de 2mL, 4 mLy 10 mL:

Una jeringa prellenada PRIMA, de doble camara en polipropileno con los componentes 1y 2; y un
set de accesorios estériles para aplicacién conteniendo 2 piezas de ensamble y 4 canulas par
aplicaciones.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la
presente resolucion, se soportdé con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3,
6, 9, 12, 18 y 24 bajo condiciones de temperatura -20°C, que soportan una vida Gtil de 24 meses.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede Gnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los
Diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo 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., 28 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. %E«auﬁ
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040296 DE 20 de Noviembre de 2020
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretos
677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20201040788
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA: 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a el producto TISSEEL® CONGELADO, en la modalidad
IMPORTAR y VENDER, a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante escrito No. 20201040788 del 20/02/2020, la sefiora Elina De Arce, actuando en calidad de
apoderada de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI - VALLE, presento solicitud de correccion
de la Resolucion No. 2009037740 del 14/12/2009, respecto a las unidades empleadas para expresar la
concentracion de aprotinina.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la interesada, éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada mediante el radicado No. 2008142818 del 19/12/2018,
por el cual se realizé la solicitud del registro sanitario para el producto de referencia, se evidencia que el
interesado allegé el certificado de producto farmacéutico (CPP) No. 929.035-5-08-LCM, emitido por la
autoridad regulatoria de Austria, en el cual las unidades empleadas para expresar la concentracion de
aprotinina corresponden a KUI.

Que una vez revisada la Resolucion No. 2009037740 del 14/12/2009, que concediod el registro sanitario
para TISSEEL® CONGELADO, se observa que las unidades empleadas para expresar la concentracion de
aprotinina en el item de principios activos quedo en UI.

Que debido a lo anterior, le asiste toda la razén al interesado en que hay un error en la Resolucién No.
2009037740 del 14/12/2009, que deben subsanarse.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucion No. 2009037740 del 14/12/2009,
conforme lo establece el Articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucién No. 2009037740 del 14/12/2009, por la cual se concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en
CALI - VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO, en su Articulo Primero en el item de principios
activos, figurando en adelante asi:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040296 DE 20 de Noviembre de 2020
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretos
677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

PRINCIPIOS ACTIVOS:
TISSEEL Kit 2 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (1mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 91 mg, FACTOR DE COAGULACION Xiil 10 Ul, APROTININA 3000
KIU. COMPONENTE 2 (1 mL): TROMBINA HUMANA 500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 5.88
mg

TISSEEL Kit 4 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (2mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 182 mg, FACTOR DE COAGULACION Xill 20 U, APROTININA 6000
KIU. COMPONENTE 2 (2 mL): TROMBINA HUMANA 1000 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 11.76
mg

TISSEEL Kit 10 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (5mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA 455 mg, FACTOR DE COAGULACION XIiI 50 Ul, APROTININA 15000
KIU. COMPONENTE 2 (5 mL): TROMBINA HUMANA 2500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 29.4
mg

ARTICULO SEGUNDO: 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 (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 Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacidon quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

gN

] DIANA MILENA CALDERON NORENA )
EL DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: etellezg, Técnico: jmahechac Revisé: jmartinezma

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021058708 DE 28 de Diciembre de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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
677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002144 RADICACION: 20211187878
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010258 VIGENCIA 12/02/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009037740 del 14 de diciembre de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 para el producto TISSEEL® CONGELADO, en la modalidad
IMPORTAR y VENDER, a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2020040296 de 20 de noviembre de 2020, se corrigid la Resolucién No.
2009037740 del 14/12/2009, por la cual se concedid Registro Sanitario el producto TISSEEL®
CONGELADO, en el Articulo Primero en el item de principios activos.

Que mediante escrito No. 20211187878 del 16 de septiembre de 2021, la sefiora Elina de Arce Otero,
actuando en calidad de apoderada especial de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI,
presento solicitud de correccién de la Resolucion No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, mediante
la cual se corrigid una Resolucién, en el sentido de realizar cambio en el item de principio activo del
resuelve del articulo primero.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por el interesado, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucién No. 20110038263 del 04 de octubre de 2011, el INVIMA aprobd: el cambio en la
formulacion, en donde el factor Xlll pasa a figurar con la concentracion de 0.6 - 5 Ul/mL y se aclara que la
cantidad de fibrinégeno en el componente 1 es de 72 - 110 mg/mL.

Que mediante radicado No. 20201040788 del 27 de febrero de 2020, el interesado solicito correccion de la
Resolucion No. 2009037740 de 14 de diciembre de 2009, en el sentido de cambiar las unidades en las que
se expresa la cantidad de Aprotinina de Kl a KIU (kilo unidad internacional), lo cual se concedié mediante
Resolucion No. 2020040296 de 20 de noviembre de 2020.

Que una vez revisada la Resoluciéon No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, y verificado el
expediente se evidencia la omision correspondiente a la composicién del componente 1, incluido en la
Resolucion No. 20110038263 del 04 de octubre de 2011. Por lo anterior, le asiste toda la razén al
interesado en que hay errores en la Resolucion No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, que deben
subsanarse conforme lo establece el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucion No. 2020040296 del 20 de noviembre de 2020, en el
articulo primero del resuelve, la cual queda de la siguiente manera.

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucién No. 2009037740 del 14/12/2009, por la cual se concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010258 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI -
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021058708 DE 28 de Diciembre de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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
677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

VALLE, para el producto TISSEEL® CONGELADO, en su Articulo Primero en el item de principios activos,
figurando en adelante asi:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
TISSEEL Kit2ml:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (1mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA QUE CONTIENE 72 -110 mg DE FIBRINOGENO HUMANO, APROTININA
3000 KIU

COMPONENTE 2 (1 mL): TROMBINA HUMANA 500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 5.88 mg

TISSEEL Kit4 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (2mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA QUE CONTIENE 144 — 220 mg DE FIBRINOGENO HUMANO,
APROTININA 6000 KIU

COMPONENTE 2 (2 mL): TROMBINA HUMANA 1000 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 11.76 mg

TISSEEL Kit 10 mL:

JERINGA PRELLENADA DE DOBLE CAMARA CON LOS DOS COMPONENTES: COMPONENTE 1 (5mL):
PROTEINA COAGULABLE HUMANA QUE CONTIENE 360 -550 mg DE FIBRINOGENO HUMANO, APROTININA
15000 KIU.

COMPONENTE 2 (5 mL): TROMBINA HUMANA 2500 IU, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 29.4 mg.

ARTICULO SEGUNDO: 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 la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacidon quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 28 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
/)__.._- [
4
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: etellezg, Técnico: arodriguezu Reviso: aforeroe
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