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Por la zual se concede un Registro Sanitario

Asesor de la Diracaldn Georerol con Azignacion de Funciones en |z Direccién de Medicamantos y Productos Biologicos del

Instituto Nagicn=l de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
>

2creto 2078 de 2012, Resolinidn 2C712020820 del 18 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1955 v Ley 1437 de
1

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20183109249 dsl 26/09/2013, el Sefor Wiliam Alvarez Alvarez, actuands en calidad de
Representante Legal de BLAU FARMACEUTICA COLOMBIA, S.A.S, importador del producto solicita concesién del Registro
Sanitario nara el producto BLAUIMUNO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, a favor de ELAU FARMACEUTICA S.A,
con corviicilio en Sao Paulo - Brasil

Dicha selicitud generd el Auto técnico-legal No. 2014004475 del 27 de Mayo de 2014, en el cual se requirid al interesado para
que aclarara o complemeantara la informacion presentada en el expediente en el sentido de: presentacicnes comercizles,
.composicion cualicuantitativa, lote industrial, evaluacion de producto bioldgico, especificaciones de producto terminado,
especificaciones de producto terminado, dispositivos, estudios de estabilidad. materias primas, coniroles en proceso,

artes de material de envase y empagus,

Que mediante escrito No. 2014006486 del 04/08/2014, el Sefior William Alvarez Alvarez. actuando en calidad de
Representanie Legal de BLAU FARMACEUTICA COLOMBIA, S.A.S radicd ante el instituto la respuesta al mencionado auto
dentro de los términes legalmente establecidos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos téenicos /legales allegados por el interesado con radicado No.201310924S del 26/09/2013 y como
respuesta al auto c¢on radicado No. 2014004475 del 27 de Mayo de 2014, este Despachn se permile hacer ias siguientes
consideracirnes:

Que el interesarn 2llagn cartifizado de BPM vigente con numers NL/H13/0009 otorgado por Public Health Supervisory Service,
Health Care clerate ( Agencia Regulatoria de paises bajos) en donde aclara que el fabricante del principio activo vy
producto terminado es Stichting Sanquin Bloedvoorziening con domicilio en Plesmanlaan 125 1066 CX, Amsterdar. Holanda,
cuya ultima visita fue hecha el 31/01/2013 y otorgo las BPM que son vigentes per 3 afos.

Que =l insertc que es mencionado en los artes de material de envase y empaque fue aprobado mediante concepto emitido por
la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisidn Revisora mediante Acta No. 25 de 2013 numaral 2.1 .3.11. a través dal
siguiente concento:

‘CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Eioldgicos do
la Comision Revisora recomienda aprobar 2l inserto varsion 2013 para el producto de la referencia.”

Que mediante resolucidn 2013031887 DE 25 de Octubre de 2013 se aproho la evaluacion farmacoldgica para el producto
INMUNOGLCBULINA NORMAL HUMANA, conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y
Produstos Bioldgicos de Comision Revisora en el Acta No. 35 de 15 de julio de 2012 numeral 3.1.3.11.
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Los estudios dz estzbili ¢ con la respuesta al auto presentados en disefo de braqueting en tismpos de anélizis
0,2,6,12,18,24 y 36 meses vienen completes hasta este tiempo de andlisis, no hay evidencia de datos o resultados completos
a 42 meses como [ nteresado, por o que solc es posible ctorgar un tiempo de vida Gtil de 35 meses

Que con bese en | De o
numeral 3.1.8.11 vy la docums

Productos Eioldgicos,
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) anos al

PRODUCTO: BLAUIMUNO '

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014M-0015385 VIGENTE HASTA: U 3 D l C 2019

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER §

TITULAR(ES): BLAU FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Sao Paulo, Brasil

FABRICANTE(S): STICHTING SANQUIN BLOEDVOORZIENING con domicilio en plesmanizan 125 — 1065 cx
Amsterdam — Holanda.

IMPORTADOR(ES): BLAU FARMACEUTICA COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Macional de Vigi !ancna de Medicamentcs y
RESOLUCION No. 2014037078 DE 40 de Noviembre de 2014
Porla cual se concede un Registro Sanitario
Asesor de la Direccidn Generzal con Asignacién de Funcionas en la Direccién de Medicamentos y Producies Bigldgicos del

Lo DI0

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales Cont aridas on el
Decreto 2078 dz 2012, Resolucion 2012020820 del 19 de octubre de 2012, Decrato Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de
2011,

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

VIA ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA FRASCO AMPOLLA POR 100mL CONTIENE INMUNOGLOBULINA HUMANA 5.0
PRESENTACICN COMERGCIAL : FRASCO AMPOLLA POR 100 mL

INDICACIONES: TERAPIA DE REEMPLAZO EN: SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA BRI MARIA

COMO: AGAMMAGLOBULINEMIA E HIPOGAMMAGLOZULINEMIA CONGENITA
INMUNODEFICIENCIA VARIABLE COMUN INMUNODEFICIENCIA COnVBl\"\DA GRAVE
SINDROME DE WISKOTT ALDRICH. MIELOMA O LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA
SEVERA CON HIPOGAMMAGLOBULINEMIA SECUNDARIA E  INFECCIONES
"‘.TC RRENTES. I\]NOS CON SIDA CONGENITA E INFECCICNES RECURRENTES.
MUNOMODULACION: PURPURA TROMBOCITOPENICA IDIOPAT ICA (PTI), EN NINOS

O ADULTOS CON ALTO RIESGO DE SANGRADD O ANTES DE CIRUGIA PARA
COF‘“.:CC‘]OE\ DEL NUMERQ DE PLAQUETAS. SI'\IDhON’E DE GUILLAIN BARRE.
ENFEFRMEDAD DE KAWASAKI. TRASPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSEA.

FARMACOWVIGILAMTIA LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004008455 DEL 28 DE MAYOQ
DE 2004.

CONTRAINDICACIONES ¥

ACVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD A _ CUALQUIER COMPONENTE,
HIPERSENSIBILIDAD A INMUNOGLOBULINAS HOMOLOGAS, ESPECIALMENTE EN
CASOS RAROS DE DEFICIENCIA DE IGA CUANDO EL PACIENTE TIE]
ANTICUERPOS CONTRA IGA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA VELOCIDAD DE
INFUSION DEBE SER ESTRICTAMENTE MONITOREADA Y CUIDADOSAMENTE
OBSERVADA PARA CUALQUIER SINTOMA ADVERSO DURANTE EL PERIODO DE
INFUSION. LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD SON RARAS. ESAS PUEDEM
OCURRIR EN CASOS RAROS DE DEFICIENCIA DE IGA CON ANTICUERPQS DE ANTI-
IGA. RARAMENTE, LA INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PUEDE INDUCIR UNA
REDUCCION DE LA PRESION SANGUINEA CON REACCIONES ANAFILACTICAS EN
PACIENTES QUE TOLERARON ANTERIORMENTE EL TRATAMIENTO CON
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL. CASOS DE INSUFICIENCIA RENAL AGUDA
HAN  SIDO  REPORTADOS EN PACIENTES RECIBIENDO TERAPIA DE
INMUNOGLOBULINA INTRAVENOSA. EN LA MAYORIA DE LOS CASOS, LOS
FACTORES DE RIESGO HAN SIDC IDENTIFICADOS. COMO INSUFICIENCIA BENAL

REEXISTENTE, DIABETES MEZLLITUS, HIPOVOLEMIA, EXCESO DE PESQ, USO

CC\‘CO'\/]TANT: DE MEDICAMENTOS NEFROTOXICOS O EDAD MAYOR QUE 65
ANOS. EN CASOS DE DANQ RENAL, SE DEBE CONSIDERAR SUSPENDER EL
TRATAMIENTO. LA SEGURIDAD DE ESE MEDICAMENTO PFARA EL Us® EN
EMBARAZC HUMANO NO HA SIDO ESTABLECIDA EN ESTUDIOS CLINICOS
CONTROLADOS. LA EXPERIENCIA CLINICA CON INMUNOGLOBULINAS SUGIERE
QUE NO HAY EFECTO NOCIVO DURANTE EL EMBARAZO, PARA EL FETO QO EL
NEONATO. LAS INMUNOGLOBULINAS SON EXCRETADAS FOR LA LECHE MAT _‘—\in‘
Y PUEDEN CONTRIBUIR A TRANSFERIR ANTICUERFOS DE PROTECCI AL

>_

NEONATQO.
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES. ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL
NUMERGC DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. 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 CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS

MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES

D’:L REGISTRO SANITARIO ¥ A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
APTIf‘ULO 79 DEL DECRETCO 677 DE 1995.”

WVIDA UTIL: uS MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA ENTRE 2-8°C EN SU ENVASE V¥ EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE Mo.: 20081425

RADICACION No.: 2013108249

GP 202+1 SC7241-1 CO-8C-7341-1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen 1itos v Alimentos — INVIMVIA

RESOLUCION No. 2014037078 DE 10 ¢
Pn

e Moviembre de 2014

or la cual se concede un Registro Sanitario

Asesor de |2 Direccion Generzl con Asignacidn de Funciones en !a Direccidn de Medicamentos y Producles Eioldgicos del
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facultades Legnles Contaridas 2n el
Decreto 2078 de 2012, Resnlucion 2012020820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario €77 de 1995 y Ley 1437 de
2011,

como Unico disefio los boczlos de envase y/o empague allegados mediante radicado
23 deberan ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucién vy el
¥ en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presents

20‘1409&"3" de
articulg 72 Y 7+
Fesolucion.

ARTICULO TERCERO: E| tiempe de vida Util asignado para el medicamentc amparado en la presente resolucion, se soportd

con estudios naturales con la snouwemﬂ frecusncia de tiempos 0, 3, 6. 12, 18, 24, y 36 meses bajo condiciones de Temperatura
de 2°C-8°C.

ARTICULO CUARTO al inserto versién 2013. aprobado mediante concepto emitido por la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comision DewsoramacﬁJantuACtaNo 35 de 2013 numeral 3.1.3.11.

ARTICULO QUINTO .- Contra la presente Resolucidn procede lUnicamente el Recursoe de Reposicidn, que deberd mtcrpmcrm
ante el Asesor de la Direccion General con Asignacidn de Funciones de la Direccion de Medicamentos y Produclos Bioldgicos.
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguisntes a su
notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrative v de lo Contencioso Administrative.
ARTICULO SEXTO .- La presante Resolucién rige a partir de la fecha de su gjecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Begotd, D.C. alos 10 de Noviembre de 2014

+ T Eom Yoy Elhnoiey Al ielaes t
stz espacio, hasta la firma g¢ considera en blanco.
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ALVARO MUNOZ ESCOBAR
,‘-"SHSO’% DE LA DIRECCICN GENERAL CC‘\J ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA
ECCION DE MEDICAT TOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

IcUiG Al

Proyecto: Técnico: J Gargia
Legal: M Sobrl
Revisd: K Guerrero
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Doctora: ,

Judith del Carmen Mestre -

Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-
INVIMA

La Ciudad

PRODUCTO: BLAUIMUNO®

EXPEDIENTE: 20061425

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014M- 0015395

REFERENCIA: SOLICITUD DE RENOVACION REGISTRO SANITARIO.

‘ Respetado Doctora,

Yo, JULIO CESAR ACEVEDO ORREGO, identificado como aparece al pie de mi
firmay en calidad de Representante Legal de Blau Farmacéutica Colombia S.A.S.,
mediante poder especial, solicito atentamente la aprobacion de la renovacion del
Registro Sanitario del producto de la referencia, para lo cual anexo la
documentacién técnica y legal correspondrente

Sin otro particular, agradezco la atencién prestada.

Cordialmente,

JULIO CESAR ACEVEDO ORREGO
C.C.: 19.482.756 de Bogota
Representante Legal

Elaborado por: Monica Rojas
: Gte Asuntos Regulatorios

BLAU FARMACEUTlCA COLOMBIA S.A.S NIT.830.072.817-1
Oficina: Calle 110 No. 9-25 Of. 810 « PBX: (571) 742 0010 « Bogot « Colombia
Centro LOngtICO PHAREX S.A. Av. Calle 12 No. 79A-25 Bodega 08-09 « Bogota, D.C.
. mfo@blaufarma com.co




