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

RESOLUCION No. 2014010332 DE 14 de Abril de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Oclubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No, 2013070939 de fecha 28/06/2013, el sefior Wiliam Alvarez A, actuando en calidad de
representante legal de Blau Farmacéutica Colombia S.A.8, con domicilio en Bogotd, presentd solicitud de concesién
del registro sanitario para el producto Epirubicina 50 mg, en la modalidad importar y vender, a favor de Blau
Farmacéutica Colombla S.AS, con domicilio en Bogota.

Que mediante Auto No. 2013009107 del 09/12/2013, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos le requiri6:
Especificaciones de materia prima, estabilidad, especificaciones de producto terminado, metedologia de andlisis de
producto terminado y artes,

Que mediante escrito No. 2014011110 de fecha 05/02/2014, el sefior Willlam Alvarez A, actuando en calidad de
representante legal de Blau Farmacéutica Colombia §.A.S, con domicilio en Bogotd, presentd respuesta al auto
referide.

Que mediante escrito No. 2014042333 de fecha 10/04/2014, el sefior William Alvarez Alvarez, actuando en calidad de
representante legal de Blau Farmacéutica Colombia S.A.S, con domicilio en Bogots, radico anexo al expediente
allegando artes del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado No. 2013070939 de fecha
28/06/2013, respuesta al auto radicado No. 2014011110 de fecha 05/02/2014 y como anexo al expediente radicado
No. 2014042333 de fecha 10/04/2014, &ste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el producto se encuentra incluido en norma farmacolégica Ne. 6.0.0.0.N10

Que mediante Resolucion No. 2011037540 de fecha 29/09/2011, el INVIMA otorgé cerificacién de BPM al
establecimiento Laboratorio Kemex S.A, con domicilio en Nazarre 3446/54, ciudad auténoma de Buenos Aires-
Repliblica de Argentina. :

Que verificada ésta certificacion se evidencia que el establecimiento cuenta con la certificacién para manufacturar
productos estériles con base en principios activos del tipo antinecplasicos y formas farmacéuticas liquidas (soluciones
de pequefio volumen en viales) y sdlidas (liofilizados (viales)).

Que esta certificacion es véllda por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién.

Que de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 5521 de 2013, por medio de la cual se modificd el listado de
medicamentos del POS, se observa gue los productos con base en el activo Epirubicina, en todas sus concentraciones y
formas farmacéuticas se encuentra allf incluido.

Que una vez verificados los artes de material de envase y empaque allegados con radicado 2014042333 de fecha
10/04/2014, se observa que los mismos dan cumplimiento a lo establecido en el Articulo 72 del Decreto 677/1995.

Que con base en los articuios 22, 24 y 31 del Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica
6.0.0.0.N10; Acta de Comisién Reviscra No. 55/2011 (3.4.8) y la documentacién allegada por el interesado previo
estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por &l término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: EPIRUBICINA 50 mg
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014M-0014992  VIGENTE HASTA: 09 1A 2019
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

Pégina 1 de 3

._,5‘_3

3Vipitoe g g2 Madqgraang ¢ Momantes ~ INEHA

ST,

T,
W ——
l & liNet
& 15363 s
&1 w

GP202-1 SCT3I-1 CC-SC-T34141

—



=)

2 i . ‘ -C'! 5
T TTIQ) apaRAToR0S

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014010332 DE 14 de Abril de 2014

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de [as 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,

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES}):
VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

BLAU FARMACEUTICA COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C,
LABORATORIOS KEMEX S.A con domicilio en Nazarre 3446/54, ciudad auténoma
de Buenos Aires-ARGENTINA

BLAU FARMACEUTICA COLOMBIA S.A.S con domicllio en BOGOTA - D.C.

CON FORMULA FACULTATIVA

POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE
INTRAVENOSA

Cada FRASCO AMPOLLA (vial) contiene: EPIRUBICINA CLORHIDRATO 50 mg

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA POR 1, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA (VIALES) EN VIDRIO TIPO I

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACICONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

INCOLORO CON TAPON ELASTOMERICO DE BROMOBUTILO Y PRECINTO FLIP-
QFF COLOR BLANCO. -

EN EL TRATAMIENTO DE LEUCEMIAS AGUDAS, LINFOMAS MALIGNOS,
SARCOMAS DE PARTES BLANDAS, CARCINOMA GASTRICO, CARCINOMA DEL
HIGADO, PANCREAS, RECTO SIGMOIDEO, CARCINOMAS CERVIFACIALES,
CARCINOMA PULMCNAR, CARCINOMA OVARICQ,

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004,

CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD A LA EPIRUBICINA O A
CUALQUIER OTRO COMPONENTE DEL PRODUCTO, OTRAS ANTRACICLINAS O
ANTRACENOIDES. MIELOSUPRESION PERSISTENTE, DETERIORO GRAVE DE
LA FUNCION HEPATICA, MIOCARDIOPATIA, INFARTO DE MIOCARDIO
RECIENTE, ARRITMIAS SEVERAS, TRATAMIENTOS PREVIOS CON DOSIS
MAXIMAS ACUMULATIVAS DE EPIRUBICINA Y/O OTRAS ANTRACICLINAS Y
ANTRACENOIDES. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: VIGILANCIA DEL
PACIENTE DURANTE EL TRATAMIENTO, MONITOREO DE GLOBULOS BLANCOS,
ROJOS Y PLAQUETAS. ESTRICTA VIGILANCIA DE LA FUNCION CARDIACA.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, LOTE Y UNA
FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL, EL TITULAR Y
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. “TODA
INFORMACION CIENTiFICQ\, PROMOCICNAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1495."

24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL. PROTEGER DE LA LUZ.

20083700

2013070939

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR artes del material de envase y empaque (viel y caja) allegados mediante escrito
No. 2614042333 de fecha 10/04/2014 como Unico disefio para las presentaciones autorizadas, de los cuales obra
copia en el expediente y en los cuales se debe incluir el némero de registro sanitario otorgado mediante Ia presente

Resclucion.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2014010332 DE 14 de Abril de 2014
‘ Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos y Preductos Biolégicos 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.

ARTICULO TERCERO: El tiempe de vida Gtil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, se
soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 meses bajo condiciones de
humedad y temperatura de 30+/22°C y 65+/-5%HR.

ARTICULO CUARTO.- Confra la presente Resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director de Medicamentos y Productes Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dlas siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C. alos 14 de Abril de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

S

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN 3
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectds

Téerlco: L. Hidalgo: Y=
Legal: D, Belalchzer; Vo>
Revisd L. Gik
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| 4 AEAURANENTOSANIIARID 070240181055 Exp- 20083700 Fel. 190
RV LA FORMULE  1ips erregy Fico
Codlgo: ASS-RSA-FAI Ragcazdn 20191021345 Anmera Radassin
s Cons: 104305273 20191021345
Desine: NEDICAVENTOS Uzvy 317245

Grupo.  MEDICAVENTOS
NONCAZLLEMARQOIAS CABREJO
d'ilecnloa@blaufaima.com.co

CALLE 11007 G- 25 CFIC 810 ACGOTADC

Tipo d» trémite & restizar

Tigo do rémite: Renovatién con esludio provio

Indlque sl sclcita visita en planta: NA.

Datos para Ia notifieacidn electrénica

AUTORTO ALINVIMA A REALDAR LA HOTICACION DE MANERA ELECTRONCA DE ACUEADO CON LOS ARTICULOS &4 'Y £8 DE LALEY 1437 D2 2011 AL CORREQ
ELECTRONCO SUMMNSTRADO EN EATE FORMULARYD

Ch Cerreo alectidnleo: Veicord sones
Dalos del responsable del trimite
Realizard of trdmhe: Realizerd of Idmilo Folio poder ~ 10-11
Nombre: Monka Zuklma Rojas Cabrefo
Tipa do decumsnio do ienlidad; c.C Ho. 1.013.650.305
Direcoin de correspondencla: Calls 110 4 §.25, Oficina 810
Coireo sleciidnico: didecpica @blal

Dalos da la transaccién baneaila

o resgeatinds b trarezcdines el Gt B0 150 G St el s, no digeada b e del tHpansable &8 turescctng

Nombre dsl Responsablo do Ja Transacclén: Blau Farmacdutioa Colombla SAS

NIT 830.072.817-1 Telélono: 7420010 Bxt 116
Direcclon: Calle 110 # £-25. Oficina 810

Cluded: Bogold D.C Folia 1

Comprobante No, 2000024271 C&dlgo larifa: 1092-1 Valor:_ $9,768.884

3 sctorza uso do hma de untrceo o tavlat

Dalos del oreduclo
Lalo

MNombro: Epirublcing £0 my

Marca NA

Expedionte: 20063100 No.RS: __INVIMA 2014M-0014992 Vigencla 090572019
Modalldad: bryedury vende Tipo de producto Sintesis s
Dalos de) Utular

Rezén soclal: Blau Fermacéutica Colombla SAS

Direcclién: Calla 110 #9225, Cficlna 810

Chudad; Bogold D.C Pals: Colombla

NIT 830.072.817-1

Observaciones;

8o requlers agotamianto: Vor fofio 8.1, 01189; F.V: 10v2016; Cantldad: 278 cajas plegadizas y L, 01516; F.V: 0872020; CanUdad: 499 cajas
plegsdizes.

Folles en CD: 181,

Follos tolakes: 160,




