EMPRESA SOCIF&L DEL ESTADRO

1100-OF J-0384-2026
Bucaramangs, 12 de Marzo de 2026

PARA: ALIX CAROLINA SOLER PARRA

Subgerente de Servicios Ambulatorios y Apoyo Terapéutico (E) Resolucion 091 - 2/05/2026
cc. CRISTHIAM ALEXIS GONZALEZ RODRIGUEZ
Profesional Universitario Area de Salud

REF.: .. . . SOLICITUD EVALUACION TECNICA

i

Cordial saiudo:

Teniendo en cuenta que se esta llevando a cabo proceso de seleccion de contratista mediante la modalidad de CONTRATACION DIRECTA,
el cual tiene por objeto: “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO ESPECIALIZADO CON CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
GARANTIZANDO EL TRATAMIENTO ADECUADO Y OPORTUNO DE LOS PACIENTES QUE REQUIERAN LA ATENCION EN LOS
DIFERENTES SERVICIOS ASISTENCIALES DEL LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER", comedidamente se solicita la

elaboracion de la EVALUACION TECNICA presentada por parte de “AMAREY NOVA MEDICAL S.A”, de acuerdo a los requisitos
solicitados er ia Invitacién de la siguiente manera;

REQUISITOS HABILITANTES DE ORDEN TECNICO

Se tendra en' cuenta los siguientes DOCUMENTOS TECNICOS HABILITANTES los cuales seran calificados segln los criterios de CUMPLE
0 NO CUMPLE asi:

1. Registro Sanitario INVIMA: Se debe presentar este documento expedido por el INVIMA, con fecha vigente y cuando sea
" pertinente, los antecedentes que aclaren alguna modificacion con respecto al fabricante, al fitular del registro u otras
pertinentes, entiéndase el soporte del tramite radicado ante el INVIMA. Anexar pantallazo en donde se constate el estado y
vigencia del registro sanitario.
2. Ficha Técnica del Medicamento: Se debe presentar expedida por el laboratorio fabricante, en idioma espafol para cada
Medicamento ofertado en sus diferentes presentaciones.
3. Archivo en Excel relacionando cada Medicamento: Registro sanitario, y ficha técnica; El proponente deben diligenciar en
un archivo de Excel el listado de los Medicamentos de la propuesta con la informacion del nombre del Medicamento, Registrd
: samtano INVIMA y Fecha de venmmlento

NOTA: Estos documentos se deben presentar para cada uno de los Medicamentos ofertados y en el mismo orden en que se
encuentran en el listado, es decir, una carpeta la cual venga identificada con el nombre solicitado por cada uno de los items con
los requisitos habilitantes, Registro Sanitario y Ficha Técnica, los cuales deben ser allegados en medio digital.

Presentacién de Documentos técnicos:

4.1. Los. prdp_onentes deben presentar un documento en el cual se comprometen a suministrar los Medicamentos adjudicados en este
procesc, con-fecha de vencimiento igual o superior a 12 meses, siempre y cuando las caracteristicas técnicas lo permitan.

4.2 Se debéré'presentar documento suscrito debidamente por el representante legal de la entidad, mediante el cual se comprometa a
cumplirconia entrega oportuna de los pedidos solicitados por el Servicio Farmacéutico de la ESE-HUS.
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REQUISITO HABILITANTE DE EXPERIENCIA
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Se debera acreditar experiencia en ejecucion de hasta DOS (02) contratos cuyo objeto o alcance esté relacionado con el objeto del presente
proceso y cuya sumatoria del valor expresado en salarios minimos mensuales legales vigentes a la fecha de terminacion de los contratos
aportados sea por monto igual o superior al 100% del presupuesto oficial para este contrato también expresado en SMMLYV 2026. Lo cual
deberd acreditar con certificacion o con copia de los contratos con las respectivas actas de liquidacion de los contraios que haya celebrado.
Cada certificacion anexada debera contener como minimo la siguiente informacion:

o Nombre de la entidad o persona contratante, indicando NIT, direccidn, teléfonos, fax.
+ Nombre y firma de la persona que expide la certificacion.

o Nombre del contratista a quien se le expide la certificacion.

e  Objeto del contrato.

e  Fecha de inicio y terminacion del contrato

e Valor total del contrato

Tratédndose de contratos suscritos con el sector privado, el proponente debe adjuntar ademés de los requisitos enunciados, copia de la
factura de venta en cumplimiento de los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario

La evaluacién debera ser remitida el dia 13 de marzo de 2026 antes de las 12:00 m.

Anexo: - Propuesta completa y anexos necesarios para la evaluacion técnica.

Con el acostumbrado respeto,

Atentamente,

>

OLA MARQUEZ GNTIERREZ

ot

Jefe Oficina Asesora Juridica

Elabord; Alejandra Centeno Ayala
Cargo: Abogada de Apoyo Oficina Asesora Juridica de la ESE HUS- Contratista
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Por una atencion en salud

Ry 5 T A5 Bt N §
DE SANTAHDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

humanizada, segura y sostenible

5050-GTSF-0049-2026
Bucaramanga, 13 de marzo de 2026

PARA: Doctora
YESSICA PAOLA MARQUEZ GUTIERREZ
Jefe Oficina Asesora Juridica
ESE HUS

ASUNTO: RESPUESTA SOLICITUD EVALUACION REQUISITOS HABILITANTES DE ORDEN TECNICO

En respuesta a su solicitud de evaluacion requisitos de orden técnico remitida segln oficio 1100-OF J-0384-2026 y que tiene por objeto:
“SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO ESPECIALIZADO CON CARACTERISTICAS ESPECIFICAS GARANTIZANDO EL
TRATAMIENTO ADECUADO Y OPORTUNO DE LOS PACIENTES QUE REQUIERAN LA ATENCION EN LOS DIFERENTES
SERVICIOS ASISTENCIALES DEL LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER .”se recibieron los documentos técnicos
de la firma de “AMAREY NOVA MEDICAL S.A”, con el siguiente resultado general:

CUMPLIMIENTO
DOCUMENTOS A PRESENTAR

SICUMPLE NO CUMPLE

1.Registro Sanitario INVIMA: Se debe presentar este documento expedido
por el INVIMA, con fecha vigente y cuando sea pertinente, los antecedentes
que aclaren alguna modificacion con respecto al fabricante, al titular del X
registro u ofras pertinentes, entiéndase el soporte del tramite radicado ante el
INVIMA.  Anexar pantallazo en donde se constate e estado y vigencia del
registro sanitario.

2. Ficha Técnica del Medicamento: Se debe presentar expedida por el
laboratorio fabricante, en idioma espafiol para cada Medicamento ofertado en
sus diferentes presentaciones. ) X

3. Archivo en Excel relacionando cada Medicamento: El proponente
deben diligenciar en un archivo de Excel el listado de los Medicamentos de Ia
propuesta con la informacion de! nombre del Medicamento, Registro sanitario
INVIMA y Fecha de vencimiento.

4.1 Carta de compromiso fecha de vencimiento: Documento en el cual se
comprometen a suministrar los Medicamentos adjudicados en este proceso,
con fecha de vencimiento igual o superior a 12 meses, siempre y cuando las
caracteristicas técnicas lo permitan.

42 Carta de compromiso entrega oportuna: Documento suscrito
debidamente por el representante legal de la entidad, mediante el cual se
comprometa a cumplir con la entrega oportuna de los pedidos solicitados por
el Servicio Farmacéutico de la ESE-HUS.

En razén a lo anterior, ““AMAREY NOVA MEDICAL S.A”, CUMPLE con la totalidad de los documentos exigidos en la evaluacion

técnica.
Atentamente,
Loy il
| [ A
Rate AN WY
DRA.ALIX CAROLINA SOLER PARRA QF. CRISTHIAM ALEX{S GONZALEZ RODRIGUEZ
SUBGERENTE DE SERVICIOS AMBULATORIO PROFESIONAL UNIVERSITARIO FARMACIA
Y APOYO TERAPEUTICO (E)

www.hus.gov.co Farmacia

Hospi.tal . niversitario de Santander, NIT. 900006037-4 Carrera33 No 28 - 126
Ventanilla Unica: Cra. 32 No 29-125 o . Bucaramanga

Servicio de Informacién y Atencién al Usuario: siau@hus.gov.co PEX: (7) 6912139
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Bogotd D.C., 11 de marzo de 2026

‘-‘Séﬁ-o'ffes '
“EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER
Ciudad

REFERENCIA: CONTRATACION DIRECTA -

“%.7JETO: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO ESPECIALIZADO CON
“RACTERISTICAS ESPECIFICAS GARANTIZANDO EL TRATAMIENTO ADECUADO Y
‘OPORTUNO DE LOS PACIENTES QUE REQUIERAN LA ATENCION EN LOS DIFERENTES
SERVICIOS ASISTENCIALES DEL LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

cl suscrito, MANUEL IGNACIO CAMACHO MONTOYA, en condicién de representante
iegol de la firma AMAREY NOVA MEDICAL S.A. se compromete en caso de

adjucicacion cumplir con la entrega oportuna de los pedidos solicitados por el
Servicio Farmacéutico de la ESE-HUS.

Atentamente,

JE g e
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"v‘iANUEL IGNACIO CAMACHO MONTOYA
CC 79568.251
Representante legal

iedlcal S.A. - UCIPHARMA S.A. NovaTécnlog 5.4.5.
Torre 2 - Plsos 19 v 20
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Bogotd D.C., 11 de marzo de 2026

Seﬁo*‘a
ENMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER
r*u,d:m

(IJ

i. ?:E#éi?éENcm: CONTRATACION DIRECTA

?PJ"TO SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO ESPECIALIZADO CON

@A&ACTERISTICAS ESPECIFICAS GARANTIZANDO EL TRATAMIENTO ADECUADO Y
JPORTUNO DE LOS PACIENTES QUE REQUIERAN LA ATENCION EN LOS DIFERENTES

“”’RV‘CIOS ASISTENCIALES DEL LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER.

Eis uscrlto MANUEL IGNACIO CAMACHO MONTOYA, en condicién de representante
u,csl de la firma AMAREY NOVA MEDICAL S.A., se compromete en caso de
, :*f“ judicacion o suministrar los medicamentos ofertados en el proceso de la
referencia con fecha de vencimiento igual o superior a 12 meses, siempre y cuando
las caracteristicas técnicas del medicamento lo permitan.

Ears

‘~gradecemos su atencidn a la presente.

Até n“c:o'mente,

M?AN YEL IGNACIO CAMACHO MONTOYA
enr Mentcmte legal

Amarey Mova Medlical .4, - UCIPHARMA S A, MovaTécnloa 5.4.5.
Carrera T # 99-53 Torre 2 - Plsos 19 v 20

serviclon. T ate@gripoomarey.com

Tel: 501 G0 - 018000 180066

W, GN IMCrey. com
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Instrucciones para el uso

‘Pentaglobin®

:" _Componente activo :
Inmunoglobulina humana para administracién intravenosa

- Composicioén

.1 ml de solucién contiene:

- ingrediente activo:

Proteinas de plasma Humano 50 mg
De las cuales Inmunoglobulinas son al menos 95 %
- Inmunoglobulina M (IgM) 6 mg

~“Inmunoglobulina A (IgA) 6 mg

=Inmunoglobulina G (IgG) 38 mg
" = excipientes:
- Glucosa (27.5 mg), cloruro de sodio (78 umol), agua para inyeccién 1 mi.

La distribucion de subclases IgG es aproximadamente 63% IgG1, 26% lgG2, 4% IgG3
y-7% lgGé4.

- Presentaciones
"Solucién para administracion intravenosa.

Vial con 10 ml (0.5 g)
Vialcon 50 ml (2.5 g)
.. Vial con 100 ml (5.0 g)

.- Grupo Farmacoterapéutico
<" Inmunoglobulina Humana

- Nombre y direccion del titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

-, 63303 Dreieich

~ Alemania

Indicaciones
. Sustitucién de inmunoglobulinas en pacientes inmunodeficientes.

“-Contraindicaciones

. Hipersensibilidad a los componentes. Debe evitarse su administracion durante el

embarazo y la lactancia a menos que sea esencial hacerlo. No aplicar vacunas de
virus vivos hasta después de tres meses de administrada la inmunoglobulina.
Intolerancia a las Inmunoglobulinas humanas, especialmente en casos aislados de
deficiencia de IgA, cuando el paciente tenga anticuerpos contra IgA.



Embarazo y lactancia

La seguridad de este medicamento en el embarazo humano no ha sido establecida -
mediante estudios clinicos controlados y por lo tanto Pentaglobin® debe ser admi-
nistrado con precaucién a mujeres embarazadas y en periodo de lactancia. La
experiencia clinica prolongada con Inmunoglobulinas no indica efectos indeseables en .
el curso del embarazo, ni tampoco sobre el feto y los neonatos. -

Las Inmunoglobulinas son excretadas en la leche materna y pueden contribuir en a: o

transferencia de anticuerpos protectores al neonato.

Precauciones especiales para el uso

Ciertas reacciones severas pueden estar relacionadas con el ritmo de infusién. La tasa
de infusion recomendada en la "Posologfa y modo de administracién” debe seguirse
estrictamente, dado que la incidencia de eventos adversos tiende a incrementar a
medida que lo hace el rimo de infusidn. Los pacientes deberan ser monitoreados
cuidadosamente y observados estrictamente, en blsqueda de sintomas de reacciones
adversas durante el tiempo de infusién.

Algunas reacciones adversas pueden presentarse con mayor frecuencia

- en caso de altas tasas de infusion

- en pacientes con hipo o agammaglobulinemia con o sin deficiencia de IgA
- en pacientes que reciben inmunoglobulina humana por primera vez, o en casus. -
raros, cuando la inmunoglobulina humana es intercambiada o ha pasado un mterva
de tiempo extenso desde fa infusidn prevua

Reacciones de hipersensibilidad verdaderas son raras. Estas pueden ocurrir en Iov_.
casos realmente raros de falta de IgA con anticuerpos contra IgA. '

Raras veces, la mmunoglobuhna humana puede inducir la caida de la presién arterial
con reaccion anafilactica, incluso en pacientes que habian tolerado tratamiento previo
con inmunoglobulina humana.

Las complicaciones potenciales pueden ser evitadas a menudo, asegurandose de que:
- los pacientes no son sensibles a la inmunoglobulina humana

- el producto es administrado lentamente (0.4 mi/kg peso corporal/hora)

- los pacientes son monitoreados cuidadosamente en blsqueda de sintomas de: -

reacciones adversas durante el tiempo de infusién. Particularmente, pacientes sin’

tratamiento previo con inmunoglobulina humana, pacientes que han cambiado de un

producto alternativo con inmunoglobulinas o cuando ha pasado un intervalo de tiempo

prolongado desde la Gltima infusién deben monitorearse durante la primera infusién y’

la primera hora posterior a la primera infusién, con el fin de detectar reacciones

adversas potenciales. Todos los demas pacientes deben ser controlados por lo menos

20 minutos después de la infusién.

- el contenido de glucosa es tomado en cuenta en pacientes con alteramon conocida

del metabolismo de la glucosa E

Existe evidencia clinica de asociacién entre la administracién intravenosa d=

inmunoglobulina (IVIg) y eventos tromboembdlicos tales como, infarto al miocardio,
accidente cerebro vascular, embolia pulmonar, y trombosis venosa profunda, io

cuales se asume se encuentran relacionados con el relativo incremento de.ia
viscosidad de la sangre durante la alta afluencia de inmunoglobulinas en los paciertesj E
en riesgo. La prescnpcxon e infusién 1VIg debe realizarse con caucién en pacientes . -
obesos con factores de riesgo preexistentes para eventos trombdéticos (tales como-

edad avanzada, hipertension, diabetes mellitus e historia de enfermedad vascular o -
episodios  trombéticos, pacientes con desérdenes trombofilicos heredados o
adquiridos, pacientes con periodos prolongados de inmovilizacién, pacientes con:



. hipovolemia severa, pacientes con enfermedades que incrementen la viscosidad de la
sangre).

Se han reportado casos de falla renal aguda en pacnentes recibiendo administracion
intravenosa de inmunoglobulina (IVIg). En la mayoria de los casos, se han identificado
factores de riesgo, tales como insuficiencia renal preexistente, diabetes mellitus,
Aipovolemia, sobrepeso, productos medicinales nefrotéxicos concomitantes o edad
superior a 65 afios.

En caso de insuficiencia renal la descontinuacién de la administracion de
inmunoglobulina deberia ser considerada.

- Mientras estos reportes de disfuncién renal e insuficiencia renal aguda se han
asociado con el uso de muchos productos licenciados para IVlg, aquellos que

contienen sacarosa como estabilizante representan una parte desproporcionada del
rumero total. En pacientes en riesgo, el uso de productos para 1VIg que no contengan
- sacarosa puede ser considerado. Pentaglobin® no contiene sacarosa.

En pacientes en riesgo por insuficiencia renal aguda o reacciones adversas
tromboembdlicas, los productos para Vg deberian ser administrados a la tasa minima
de infusién y en la dosis adecuada.

En todos los pacientes, la administracion IVIg requiere
- adecuada hidratacion previa a la iniciacién de la infusién 1Vig
- monitoreo de la produccién de orina
- monitoreo del nivel sérico de creatinina
- evitar el uso concomitante de diuréticos del asa

Las medidas estandares para prevenir infecciones resultantes del uso de productos
medicinales derivados de la sangre o plasma humano incluyen la seleccién de
donantes, pruebas a las donaciones individuales y mezclas de plasma en busqueda de
marcadores de infeccién especificos y la inactivacion/remocion de virus. A pesar de
esto, cuando los productos medicinales derivados de la sangre o plasma humano son
acministrados, la posibilidad de transmision de agentes infecciosos no puede ser
totalmente excluida. Esto también aplica para virus desconocidos o emergentes y otros
. patégenos.

- Las medidas tomadas son consideradas efectivas para virus con envoltura, tales como
VIH, VHB y VHC.

Las medidas tomadas pueden ser de limitado valor contra virus sin envoltura, tales
- como VHA y el parvovirus B19.

Existe experiencia clinica tranquilizadora sobre la falta de transmisién de hepatits A o
parvovirus B19 con inmunoglobulinas y es asumido que el contenido de anticuerpos,
realiza una importante contribucién a la seguridad viral.

Se recomienda fuertemente que cada vez que Pentaglobin sea administrado a un
paciente, el nombre y el lote de producto sean registrados, a fin de mantener un
~enlace entre el paciente y el lote de producto.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maguinas '
No hay indicios de gue las Inmunoglobulinas puedan afectar la capacidad de conducir
~ vehiculos y usar maguinas.




Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién .
Pentaglobin® no debe ser administrado a infantes de forma concomitante cori-t
gluconato de calcio, dado que existe sospecha de ocurrencia de reacciones adversas
después de la administracién simultéanea.

Vacunas vivas atenuadas

La administracién de inmunoglobulina puede afectar por un periodo de por lo menos 6 7
semanas y hasta de 3 meses la eficacia de vacunas de virus vivos atenuados, tales
como sarampion, rubeola, paperas y varicela. Después de la administracién de este.
producto deberia transcurrir un periodo de 3 meses antes de la aplicacién de vacunas. ..
de virus vivos atenuados. En el caso del sarampién este inconveniente puede
extenderse hasta un afio. Por lo tanto, pacientes que reciban vacunas contra el L
sarampion deben chequear su estado de anticuerpos. o

Interferencia con pruebas serolégicas (pruebas de laboratorio) k
Después de la inyeccion de una inmunoglobulina, el incremento transitorio de varaos
anticuerpos transmitidos pasivamente a la sangre del paciente, pueden conducir'a
resultados falso positivo en las determinaciones serolégicas. e

La transmisién pasiva de anticuerpos a los antigenos eritrocitarios, por ejemplo, A, B, y
D pueden interferir con algunas pruebas seroldgicas para la deteccién de células rojas
aloanticuerpos (por ejemplo, prueba de Coombs), recuento de reticulocitos - Y
haptoglobina. "

Nota: :
Pentaglobin® es miscible con solucién salina ﬂswloglca Sin embargo, ninguna otra =
preparacion debe ser afiadida a la solucién de Pentaglobin®, dado que un cambio en a2
concentracion electrolitica o del valor de pH puede dar lugar a la precipitacién o=
desnaturalizacién de las proteinas.

Instrucciones de dosificacion y modo de administracion :
La dosis depende del estado inmunolégico del paciente y de la severidad de la -
enfermedad. Las siguientes sugerencias de dosificacién pueden ser tomadas como
referencia:

1. Neonatos e infantes:

5 ml (0.25 g)/kg de peso corporal diariamente por tres dias consecutivos. L
Infusiones adicionales podrian ser requeridas de acuerdo con el curso clinico de Ia
enfermedad. e

2. Niflos y adultos:

a) Sustitucién de inmunoglobulinas en pacientes inmunodeficientes: -
3 ~5ml (0.15 - 0.25 g)/kg de peso corporal. Repetir a intervalos semanales su es
necesario. :

Modo de administracion

El producto debe llevarse a temperatura ambiente o corporal antes de su .
administracion.

Pentaglobin® debe ser administrado por via intravenosa con los siguientes ritmos de
infusioén:



en neonatos e infantes: 1.7 ml/kg/hora con bomba de infusién.
en nifios y adultos: 0.4 mil/kg/hora.
alternativa: los primeros 100 ml a 0,4mi/kg/hora
luego 0.2 ml/kg/hora continuamente
hasta que 15ml/kg son alcanzados a lo largo de 72 horas

Ejemplos Peso ?g,;'ls '.l'asa'c,je Dur.aciér.mlde la
corporal Dia 1 infusion infusién
Neonato 3kg 15 ml 5 mi/h 3h
Nifio 20kg | 100 ml 8 mi’h 12.5h
Adulto 70 kg 350 ml 28 mi/h 12.5h
~ Alternativa:
28 mi/h 3.5h
14 ml/h inicialmente,
fuego
68 h
continuamente
Sobredosis

La sobredosis puede provocar sobrecarga de fluidos e hiperviscosidad,
- particularmente en pacientes en riesgo, incluyendo pacientes ancianos o pacientes

- con insuficiencia renal.

Efectos indeseables y coniramedidas

Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir ocasionalmente: escalofrio, ce-
falea, fiebre, nausea y vomito, reacciones alérgicas, presién arterial baja, artralgia y
- dolor lumbar moderado.

‘:Raramente, las inmunoglobulinas humanas pueden producir caida repentina de la
. .presion sanguinea y, en casos aislados, shock anafilactico, atin cuando el paciente no
" hubiera demostrado sensibilidad en administraciones previas.

Se ha observado con la administracion de inmunoglobulina humana casos de
meningitis - aséptica reversible, casos aislados de anemia hemolitica
- reversible/hemolisis y raros casos de reacciones cutdneas transitorias.

Se ha observado incremento en el nivel de creatinina sérica y/o insuficiencia renal
-aguda.

Muy raramente: Reacciones tromboembolicas tales como infartos al miocardio,
gccidente cerebro vascular, embolia pulmonar, trombosis venosa profunda.

Para informacién sobre el riesgo de infeccion, ver “Precauciones especiales para el

uso.

~ En caso de reacciones adversas, la tasa de administracién debe ser reducida o la
infusion suspendida. El tratamiento requerido depende de la naturaleza y severidad del
efecto colateral.



En caso de insuficiencia renal, la descontinuacidn de la administracién de
inmunoglobulina debe ser considerada.

En caso de shock, deben observarse los estdndares médicos actuales para elv
tratamiento de shock. ,

Se recomienda al paciente comunicar cualquier efecto indeseable no mencuonacg
arriba a su médico o farmacéutico.

Almacenamiento y notas para el manejo

No utilizar después de la fecha de expiracién indicada en la etiqueta y empaque.
exterior. ]
Almacenar en su empaque original entre +2°C y 8°C, protegido de la luz. No congelar..

Pentaglobin® debe ser inspeccionado previo a la administracion. No utilice soluciones
turbias o que tengan depésitos. Una ligera opalescencia es propia de Pentaglobin®.

Una vez un contenedor es abierto, el contenido debe utilizarse inmediatamente. Toda
solucién no utilizada debe desecharse debido al riesgo de contaminacién bacteriana.

Fecha de revision
Julio de 2010

Colombia. Registro Sanitario:

Pentaglobin® x 10 ml R.S. N° INVIMA 2012M-012718-R2
Pentaglobin® x 50 ml R.S. N° INVIMA 2012M-012811-R2
Pentaglobin® x 100 ml R.S. N° INVIMA 2012M-012719-R2

Representante exclusivo para Colombia:
-
.

g N
‘f).( = AMAREY
ﬁ«. NOWA MEDICAL S.AC

AMAREY NOVA MEDICAL S.A.
Tr. 23 N®-93-23
Bogota D.C., Colombia
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



Curosurf®

Poractant alfa

Suspension para uso intratraqueal

COMPOSICION

Un vial de 1.5 ml contiene:
Ingrediente Activo: fraccion fosfolipidica de pulmén de cerdo 120 mg.

Un vial de 3.0 ml contiene:
ingrediente Activo: fraccion fosfolipidica de pulmén de cerdo 240 mg.

. £0MO SE SUMINISTRA

~Unvial con 1.5 ml de suspension (80 mg/ml)

Un vial con 3.0 ml de suspensién (80 mg/ml)

- CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA: Surfactante pulmonar que contiene

fosfolipidos naturales.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Tratamiento del Sindrome de Dificultad Respiratoria (SDR) en bebés pretérmino.
Uso profilactico en infantes prematuros en riesgo para SDR.

CONTRAINDICACIONES
Nc se conocen todavia contraindicaciones especificas.

PRECAUCIONES DE USO

Curosurf debe administrarse Unicamente en el hospital, por personas entrenadas y con
experiencia en el cuidado y resucitacién de bebés pretérmino, teniendo a disposicion
equipo de ventilaciéon y monitoreo para bebes con SDR.

La “condicién general del bebé se debe estabilizar. Se recomienda también la
estabilizacion de la acidosis, hipotension, anemia, hipoglicemia e hipotermia.

INTERACCIONES
No Conocidas

PRECAUCIONES ESPECIALES

. bebés que nacen luego de una ruptura prolongada de membranas (mayor a tres

' Zamanas) pueden no mostrar una respuesta optima al surfactante exdgeno.



PROFILAXIS: La profilaxis generalizada estd recomendada en neonatos de 28 i
semanas de gestacion 6 menos, mientras que la profilaxis selectiva se debe llevar a i
cabo en neonatos entre 28 y 32 semanas de gestacién con alto riesgo de SDR, lo cual ‘
esta indicado por la presencia de por lo menos tres de los siguientes factores de riesge:
profilaxis incompleta 6 ausente con corticosteroides antenatales, asfixia durante -: i
nacimiento, necesidad de intubacién durante el nacimiento, diabetes mater 2
nacimientos maltiples, sexo masculino, predisposicién familiar, cesarea. :

Se puede esperar que la administracion de surfactante reduzca la severidad del SDR o el
riesgo de su ocurrencia, pero no se puede esperar que elimine completamente la
mortalidad y morbilidad asociada con el nacimiento pretérmino, ya que los bebés
prematuros pueden estar expuestos a otras complicaciones debido a su inmadurez.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION

Tratamiento de rescate: La dosis recomendada es una dosis Unica de 100 — 200 mg/kg
(1.25-2.5 ml/kg) de peso corporal. Es posible administrar dosis adicionales de 100 mg/kg,
cada una a intervalos de 12 horas, en infantes que requieren ventilacién asistida vy
oxigeno suplementario (dosis méxima total: 300-400 mg/kg).

Se recomienda iniciar el tratamiento tan pronto como sea posible después del diagnsstico
de SDR.

Profilaxis: Se debe administrar una dosis Unica de 100 — 200 mg/kg (1.25 — 2.5 ml/kg) tan
pronto como sea posible (dentro de 15 minutos) luego del nacimiento. Se pueden
administrar dosis adicionales de 100 mg/kg 6 — 12 horas después de la primera dosis y
luego a intervalos de 12 horas en el caso de SDR que requiera ventilacion mecanica
(dosis méxima total: 300 — 400 mg/kg)

METODO DE ADMINISTRACION

Curosurf esta disponible en viales listos para su uso que deben ser almacenados en el
refrigerador entre +2 y +8°C. El vial se debe calentar a 37°C antes del uso'y mezc's:
suavemente con movimientos hacia arriba y hacia abajo, sin agitar, para obtener : ;=
suspension homogénea.

La suspension se debe extraer del vial utilizando una jeringa y aguja estériles y se aeoe
administrar directamente, via tubo intratraqueal, como una dosis Gnica en la seccién
inferior de la traquea, o como dos medias dosis a cada uno de los bronquios derecho e
izquierdo, respectivamente.

Ejecutar aproximadamente un minuto de respiracion asistida manual con el mismoe
porcentaje de oxigeno anterior a la administracién, con el fin de favorecer .una
administracién uniforme.

Reconectar al bebé al ventilador, cuyos pardmetros deben ajustarse adecuadamente a la
respuesta clinica y a los cambios en los gases sanguineos.

Las dosis adicionales que se puedan requerir, deben ser administradas de la misma
manera.

Los bebés que no requieran ventilacién asistida pueden ser desconectados del ventilador
luego de la administracién de Curosurf.

Se recomienda controlar frecuentemente los gases sanguineos, ya que después. de la
administracién se observa generalmente un aumento inmediato de la PaO, o de la
saturacién de oxigeno.

Por lo tanto es recomendable controlar continuamente la PO, transcutanea o la saturacién
de oxigeno para evitar la hiperoxia.



N

SOBREDOSIS

Ne se dispone de reportes de sobredosis luego de la administracion de Curosurf. Sin

wdargo, en el evento improbable de una sobredosis accidental y Gnicamente si se

: sentan efectos clinicos claros en la respiracion del bebé, la ventilacién o la

- GKigenacion, se debe aspirar en lo posible la mayor parte de la suspension y el bebé se
debe manejar con tratamiento de soporte, con atencion particular sobre el balance de

fluidos y electrolitos.

EFECTOS INDESEABLES

La hemorragia pulmonar, cuya incidencia aumenta a mayor inmadurez del infante, es una
complicacion rara y algunas veces fatal del alumbramiento pretérmino. No hay evidencia
delaumento de este riesgo luego de la administracion de Curosurf.

No se han reportado otros efectos colaterales.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el empagque.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

El producto se debe almacenar entre +2 y +8 °C protegido de la luz.
No utilice ninguna cantidad remanente luego de la primera aspiracion.
Los viales que se han calentado no se deben retornar al refrigerador.

Elaborado por:

ESI FARMACEUTICI S.P.A. 26/A Via Palermo, PARMA. ITALIA

Representante exclusivo para Colombia:

‘”ﬁj 7% AMAREY NOVA MEDICAL S.A.
=4 e
Bogota D.C., Colombia.

Vial X 1,5 ml. Registro Sanitario INVIMA 2009 M-11845 R1
Viai.,xS,O ml. Registro Sanitario INVIMA M-14187




Bnotest Pharma GmbH
Hepatect® CP

Ficha Tecnica

Hepatect® CP
-50 bl/ml solucién para infusion

Susfanma Activa: Inmunoglobulina Humana contra el virus de la Hepatitis B  para
admlmstraolon intravenosa.

Composicién

1‘:'hji{‘§j'e solucién para infusion contiene:
- Sustancia(s) Activa(s):

Protema de Plasma Humana 50 mg

“de la cual inmunoglobulina G > 96 %

chtenldo de anticuerpos HBs 50 U.L
. Excipientes:

"Glicina, agua estéril para inyeccién

La distribucion de las subclases IgG es aproximadamente 59% (IgG1), 35% (1gG2), 3%
(19G3) y 3% (IgG4)
: "s.”ontemdo de IgA es < 2 mg/mi

o urma Farmacéutica y Presentaciones
“Solucion para infusién

Vial con 2 mi (100 U.L)

Vial con 10 mi (500 U.1.)

Viatcon 40 ml (2000 U.1.)

Gr.uéc% Férmaco-terapéuticb

In‘ﬁwﬁﬁ‘(')globulina Humana contra el virus de la Hepatitis B para administracién intravenosa.
Nombre y Direccion del fabricante y propietario del Registro Sanitario

b‘ictf:st Pharma GmbH

Landstemerstra&e 5

63303 Dreieich
Alemania

Indicaciones Terapéuticas

A Profilaxis contra la Hepatitis B en adultos y nifos mayores a 2 afos de edad cuando no
han sido vacunados contra la Hepatitis B (incluyendo personas cuyo certificado de
__Vacunacion esté incompleto o perdido) quienes estan en riesgo de infeccion con Hepatitis
B por contacto accidental con el siguiente material que contenga el virus de la Hepatitis B
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Hepatect® CP

- Exposicién percutanea (por ejemplo, pinchazo accidental)
— Contacto directo con membranas mucosas
Cuando no es posible la administracién de una inmunoglobulina intramuscular contra ia
Hepatitis B. 7
La inmunoglobulina se debe administrar en asociacién con la vacuna contra la Hepatitis 8
B. Profilaxis contra la re-infeccién de un higado transplantado en pacientes que portan el
antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B.

C. Inmunoprofilaxis de la Hepatitis B en los recién nacidos de madres portadoras del virus .
de la Hepatitis B. i

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes. ,
Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas homélogas especialmente en los casos: -

excepcionales de deficiencia de IgA, cuando el paciente tiene anticuerpos contra la
inmunoglobulina A (IgA). '

El tratamiento con Hepatect® CP en la profilaxis contra la Hepatitis B no estéd indicado si Ia ,
persona en riesgo ha sido vacunada con el esquema completo contra la Hepatitis B y
respuesta inmune ha sido adecuada.

Embarazo y lactancia N
No se ha establecido la seguridad de este medicamento para su uso durante el embar; razo
humano mediante estudios clinicos controlados. Por lo tanto, se debe administrar con
precaucion a pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

La experiencia clinica con las inmunoglobulinas sugiere que no se deben esperar efectos ‘
dafiinos en el curso del embarazo, ni en el feto ni en el neonato.

Las inmunoglobulinas se excretan en la leche y pueden contribuir a la transferencia de
anticuerpos protectores al neonato.

Precauciones de uso

Se han asociado ciertos efectos adversos con la tasa de infusion. Se debe seguir de cerca la
recomendacion dada bajo “Modo de administracion” ya que la incidencia de efectos
adversos tiende a incrementar con la tasa de infusién. Los pacientes deben ser controlados
y observados cuidadosamente por cualquier sintoma durante el periodo de infusion.

Ciertos efectos adversos pueden ocurrir con mas frecuencia

— En el caso de una tasa de infusién alta

- En pacientes con hipo o0 agamaglobulinemia con o sin deficiencia de IgA; :

- En pacientes que reciben inmunoglobulina humana por primera vez o, en casos aislados, -
cuando se cambia de marca de inmunoglobulina o cuande ha transcurrido un periodo
muy largo desde la infusidn previa.

Las reacciones verdaderas de hipersensibilidad son raras. Estas pueden ocurrir en CdSOS
excepcionales de deficiencia de IgA con anticuerpos anti IgA.
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Excepcionalmente, la inmunoglobulina humana puede inducir a una caida de la presion
sanguinea con reaccion anafilactica, incluso en pacientes que han tolerado un tratamiento
previo con inmunoglobulina humana.

Con frecuencia, las complicaciones potenciales se pueden evitar asegurando:

— que los pacientes no son sensibles a la inmunoglobulina, inyectando inicialmente el

- oroducto de manera lenta (0.1 mi/kg/hr)

~.que los pacientes son controlados cuidadosamente por cualquier sinfoma durante el

~:periodo de infusion. En particular los pacientes que nunca han sido tratados con

" inmunoglobulina humana, pacientes a los que se les ha cambiado a un producto
alternativo de inmunoglobulina intravenosa o cuando ha transcurrido un periodo de
tiempo muy largo desde la infusion previa, se deben controlar durante la primera infusion
y-durante la primera hora después de la primera infusion, con el fin de detectar signos
adversos potenciales. Todos los demas pacientes se deben observar por al menos 20

- minutos después de la administracion.

Se han reportado casos de falla aguda renal en pacientes que recibieron terapia con
inmunoglobulina intravenosa. En la mayoria de los casos se han identificado factores de
riesgo, tales como insuficiencia renal pre-existente, diabetes mellitus, hipovolemia,
scbrepeso, administracién concomitante de productos nefrotéxicos o edad superior a los 65
afios.

En todos los pacientes, la administracion de inmunoglobulina intravenosa requiere:
- Hidratacion adecuada previa al inicio de la infusién de la inmunoglobulina
intravenosa.
- Control de la produccién total de orina.
- Control de los niveles séricos de creatinina.
" - Evitar el uso concomitante de diuréticos de asa.

En caso de deterioro renal, se debe considerar la descontinuacion de Ia inmunoglobulina
intravenosa.

. Mientras que los reportes de deterioro renal y falla renal aguda se han asociado con el uso
=2 muchos de los productos de inmunoglobulina intravenosa autorizados, aquellos que
contienen sacarosa como estabilizante dan cuenta de una participacién desproporcionada
del numero total. En pacientes de riesgo, se debe considerar el uso de productos de
inmunoglobulina intravenosa que no contengan sacarosa. Ademas, el producto se debe
administrar a la minima concentracion y tasa de infusién posible.

Para la elaboracién de medicamentos a partir de sangre o plasma humano, se toman ciertas
medidas con el fin de evitar la transmision de infecciones a los pacientes. Estas medidas
incluyen, la seleccién cuidadosa de donantes de sangre y plasma para asegurar la exclusion
dé'.‘ad‘uellos en riesgo de portar infecciones, y el andlisis de cada donacion y lote de plasma
en ;k:"uanto a signos de virus/infecciones. Los fabricantes de estos productos ademas
incluyen pasos en el procesamiento de la sangre o plasma que pueden inactivar o remover
los virus. A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos elaborados a
partir de sangre o plasma humano, no se puede excluir totalmente la posibilidad de
transmitir una infeccion.
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Las medidas tomadas se consideran efectivas contra virus encapsulados tales como el virus .
de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la Hepatitis B (VHB) y virus de la Hepatitis C
(VHC). Las medidas tomadas pueden ser de valor limitado contra los virus no encapsulaoos :
tales como los virus de Hepatitis A (VHA) y parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no han sido asociadas con las infecciones por Hepatitis A o
Parvovirus B19, posiblemente debido a que los anticuerpos contra estas lnfeccmnew !,
cuales estan contenidos en el producto, son protectores. -

Se recomienda enfaticamente que cada vez que usted recibe una dosis de Hepatect® CP
registre el nombre del producto y el nimero de lote con el fin de mantener una constaricia de
los lotes utilizados.

Efectos en la habilidad para conducir o utilizar maquinas
No se han observado efectos en la habilidad de conducir o utilizar maquinas.

Interacciones con otros medicamentos

Vacunas de virus vivos atenuados:
La administracién de inmunoglobulina puede deteriorar por un periodo de al menos™ :-
semanas y hasta 3 meses la eficacia de las vacunas de virus vivos atenuados tales como
sarampion, rubéola, paperas y varicela. Luego de la administracion de este producto, debe
transcurrir un intervalo de 3 meses antes de la vacunacién con vacunas de virus vivos
atenuados. En el caso de sarampidn, este deterioro puede persistir por hasta un afio. Por Io
tanto a, los pacientes que se les administre la vacuna contra el sarampién se les debe'
controlar el nivel de anticuerpos.

Interferencia con los andlisis serolégicos:

Luego de la administracién de inmunoglobulinas, el aumento transitorio de varics
anticuerpos transferidos de manera pasiva a la sangre del paciente puede producir
resultados falso positivo en los analisis serolégicos

La transmision pasiva de anticuerpos a los antigenos de eritrocitos, por ejemplo A, 3,
pueden interferir con algunos andlisis serolégicos para los allo-anticuerpos de las ceuul
rojas (ej, la prueba de Coombs), el recuento de reticulocitos y haptoglobina.

Incompatibilidades:

No se deben adicionar otras preparaciones a la solucién de Hepatect® CP ya que cué!dUiér
cambio en la concentracién de electrolitos o pH puede producir la precnpntacqu o]
desnaturalizacién de las proteinas.

Dosis y método de administracién

A menos que se prescriba de otra manera, aplican las siguientes recomendaciones:

Luego de la exposicion a material contaminado con antigeno de superficie de Hepatitis : % :*
tan pronto como sea posible pero no mas tarde de las 72 horas siguientes, administrar de,
10 U.l. (0.16 a 0.20 ml) de Hepatect® CP por kilogramo de peso corporal luego de ia
investigacion de la persona en riesgo para HbsAg y anti-HBs. A menos que la determinacion
de anticuerpo anti-HBs a intervalos mensuales (lo cudl actlia también como un control sobre

el éxito de la vacunacién luego de la vacunaciéon simultanea) indique que es necesaria una
administracion mas temprana, se repite la dosis a intervalos de 2 meses. :
Continuar con el esquema de inmunizacién hasta el inicio de la seroconversion si el nesgo
de infeccion contintia. La administracién pasiva no es necesaria una vez ha IﬂlCladO |a
creacion activa de anticuerpos anti HBs. .

Inserto / Es/ Hepatect® CP Julio 2006 T4



Biotest Pharma GmbH
Hepfa-t'ect® cP

Parazla profilaxis contra la re-infeccién de un higado transplantado en pacientes HbsAg
pos; vos, se infunden 10'000 U.I. (200 ml) de Hepatect® CP por via intravenosa durante Ia
cirugia, en la fase de retiro del higado y 2'000 U.l. (40 ml) diariamente por un periodo de 7
dias. después de la cirugia. Durante el tratamiento subsecuente a largo plazo, se debe
mantener un nivel sérico de 100 U.l/litre con controles mensuales del nivel sérico de anti-
HBs, La duracion del tratamiento deber ser como minimo de 6 meses.

inmunoprofilaxis para la prevencién de Hepatitis B en el neonato, de una madre portadora
del virus de la Hepatitis B: 20 — 50 I.U. por kg de peso corporal (al menos 100 U.1.) desde el
nacimiento, hasta que se haya desarrollado la inmunidad activa. Se recomienda la
vacunacion contra el virus de la Hepatitis B. La primera dosis de vacuna se puede
administrar el mismo dia que Hepatect® CP, sin embargo en sitios diferentes.

f2do de administracion
=i producto se debe inspeccionar visualmente en cuanto al contenido de material extrafio y

decoloracidn antes de la administracion. No utilizar soluciones opacas 0 que presenten
depositos.

El gﬁfpducto se debe llevar a temperatura corporal antes del uso.

Hepatect® CP se debe infundir por via intravenosa a una tasa inicial de 0.1 ml/kg/nr por 10

minutos. Si es bien tolerado, la tasa infusién se puede incrementar gradualmente a un
méximo de 1 ml/kg/hr.

La expenencua clinica en recién nacidos de madres portadoras del virus de la Hepatitis B ha
de'rr\strado que la administracién de Hepatect® CP a una tasa de infusion de 2ml entre 5 a
15 minutos ha sido bien tolerada.

S‘?’}b_redosis

‘La sobredosis puede conducir a una sobrecarga de fluidos e hiperviscosidad,

particularmente en pacientes de riesgo, incluyendo pacientes de edad avanzada y pacientes
con falla renal.

Efectos indeseables

Puaden ocurrir ocasionalmente efectos adversos tales como escalofrio, dolor de cabeza,

>ore, reacciones alérgicas, nausea, artralgia, disminucién de la presién arterial y dolor leve
:-espalda.

Extraordinariamente las inmunoglobulinas humanas pueden causar una caida subita de la
presion arterial y, en casos aislados, choque anafilactico, incluso cuando el paciente no ha
mostrado sensibilidad en administraciones previas.

Se han observado casos de meningitis aséptica reversible, casos aislados de anemia
hernclitica/hemdlisis reversible y casos excepcionales de reacciones cutaneas transitorias,

con Iz administracion de inmunoglobulina humana.

Se ha observado aumento del nivel de creatinina sérica y/o falla renal aguda.
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Se han reportado eventos trombdticos en pacientes de edad avanzada, en pacxentes con
signos de isquemia cerebral o cardiaca, y en sobrepeso y pacientes con hipovolemla severa.

Ver “Precauciones de uso” para informacién con respecto a agentes transmiSIbles
anafilaxia, sindrome de meningitis aséptico, disfuncién renal y hemolisis.

Se han reportado las siguientes reacciones adversas espontaneas posible o probablemente
relacionadas con la administracion de Hepatect® CP con una incidencia de menos del 0.1%
cada una: Piel y tejido subcutaneo: reacciones cutaneas, exantema, prurito, comezon,
salpullido, sudoracién, urticaria.

En caso de reaccion adversa, se debe reducir la tasa de infusién o detener la infusién(
tratamiento requerido depende de la naturaleza y la severidad del efecto adverso. En el Cc
de falla renal, se debe considerar la descontinuacion de la administracién de
inmunoglobulina intravenosa.

En el caso de choque, se deben observar los estandares médicos actuales para terapla de
choque. :

Se invita al paciente a comunicar cualquier efecto indeseable no mencionado antes a.su
médico o farmacéutico.

Vida qtil y precauciones especiales de almacenamiento

El producto no se debe utilizar luego de la fecha de vencimiento i impresa en la ethueta
Hepatect® CP se debe almacenar entre +2°C y +8°C. No congelar.

Mantener el envase dentro de la caja en la cual se suministra. La solucién se™debe

administrar inmediatamente después de abrir el envase. Cualquier porcién no utilizada o
material de desecho se debe disponer de acuerdo con los requerimientos locales.

Edicion

Julio de 2006
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1.- ‘NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Peyona 20 mg/ml solucién para perfusion y solucion oral

2.7 “COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Calda:'ml contiene 20 mg de citrato de cafeina (equivalentes a 10 mg de cafeina).
Ca‘dé‘c‘ ampolla de 1 ml contiene 20 mg de citrato de cafeina (equivalentes a 10 mg de cafeina).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sclucién para perfusion.
Solucion oral.
Solucién acuosa limpida e incolora con un pH de 4,7.

4 DATOS CLINICOS

41 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la apnea primaria de los recién nacidos prematuros.
4.2 " Posologia y forma de administracién

El tratamiento con citrato de cafeina debe instaurarse bajo la supervisiéon de un médico con
experiencia en cuidados intensivos neonatales. El tratamiento (nicamente debe administrarse en una
unidad de cuidados intensivos neonatales que disponga de instalaciones adecuadas para la observacion
yla monitorizacion de los pacientes.

Posologia

La posologia recomendada para los lactantes no tratados previamente es una dosis de carga de 20 mg
de citrato de cafeina por kg de peso corporal, administrada mediante perfusién intravenosa lenta
durante 30 minutos, empleando una bomba de perfusién con jeringa u otro dispositivo de perfusion
volumétrico. Transcurrido un intervalo de 24 horas, pueden administrarse dosis de mantenimiento de
5 mg por kg de peso corporal mediante perfusion intravenosa lenta durante 10 minutos cada 24 horas.
Otra opcidn consiste en administrar dosis de mantenimiento de 5 mg por kg de peso corporal por via
orai, por ejemplo, a través de una sonda nasogéstrica, cada 24 horas.

La dosis de carga y las dosis de mantenimiento de citrato de cafeina recomendadas se muestran en la
tabla siguiente, en la que se aclara la relacién entre el volumen de inyeccion y la dosis administrada
expresada como citrato de cafeina.

La dosis expresada como cafeina base es la mitad de la dosis expresada como citrato de cafeina

o0

2.mg de citrato de cafeina equivalen a 10 mg de cafeina base).

: Dosis de citrato | Dosis de citrato de | Via Frecuencia
i de cafeina | cafeina (mg/kg de
(volumen) peso corporal)
Dosis de carga | 1,0 ml/kg de|20 mg/kg de peso | Perfusion intravenosa | Una vez
peso corporal corporal (durante 30 minutos)
Dosis de | 0,25 ml/kg de|5mg/kg de peso|Perfusion intravenosa|Cada
mantenimiento® | peso corporal corporal (durante 10 minutos) o |24 horas*
‘ administracién oral
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* Empezando 24 horas después de la dosis de carga

Podra administrarse una segunda dosis de carga de 10-20 mg/kg después de 24 horas a los fecién
nacidos prematuros que tengan una respuesta clinica insuficiente a la dosis de carga recomendada,
Puede considerarse la conveniencia de administrar dosis de mantenimiento superiores, de 10 mg/kg de
peso corporal, en caso de respuesta insuficiente, teniendo en cuenta el potencial de acumulacién de
cafeina a consecuencia de la prolongada semivida que este compuesto tiene en recién nacidos
prematuros y la cada vez mayor capacidad de metabolizacién de la cafeina en relacién con la edad
postmenstrual (véase la seccién 5.2). Cuando esté clinicamente indicado, se vigilara la concentraci: -,
plasmética de cafeina. Puede ser necesario reconsiderar el diagndstico de apnea del prematuro s =:
paciente no responde adecuadamente a una segunda dosis de carga o a una dosis de mantenimienic iz
10 mg/kg/dia (véase la seccion 4.4). =

Ajustes y control de la dosis

Podria ser necesario controlar periédicamente las concentraciones plasmaticas de cafeina a lo largo del

tratamiento en caso de respuesta clinica incompleta o de signos de toxicidad. ’

Ademas, puede ser necesario ajustar la dosis, seglin el criterio médico, tras el control sistematico de

las concentraciones plasmaticas de cafeina en situaciones de riesgo, tales como:

— lactantes muy prematuros (edad de gestacién <28 semanas o peso corporal <1.000 g)," en
particular que reciban nutricién parenteral

— lactantes con insuficiencia hepética y renal (ver secciones 4.4 y 5.2)

— lactantes con trastornos convulsivos

— lactantes con cardiopatia conocida y clinicamente significativa RO

— lactantes que reciban al mismo tiempo otros medicamentos que afectan al metabolismo de la
cafeina (ver seccion 4.5) L

— lactantes cuyas madres consuman cafeina durante la lactancia materna.

Es recomendable medir la concentracion basal de cafeina en estos casos: L

— lactantes cuyas madres puedan haber ingerido grandes cantidades de cafeina antes del parto (ver
seccién 4.4) -

~ lactantes que hayan recibido previamente tratamiento con teofilina, que es metabolizada en
cafeina. '

La cafeina tiene una semivida prolongada en los recién nacidos prematuros y existe la posibilidad de

acumulacién, lo que podria requerir el control de los lactantes tratados durante periodos prolongad::.

(ver seccion 5.2). »
Deberan obtenerse muestras de sangre justo antes de la administracién de la siguiente dosis, en casc
fracaso terapéutico y entre 2 y 4 horas después de la dosis anterior cuando se sospeche toxicidad. .

Aunque no se ha determinado el intervalo de concentraciones plasmaticas terapéuticas en ninguna
publicacién, las concentraciones de cafeina observadas en los estudios que demostraron -efectos
clinicos beneficiosos variaron entre 8y 30 mg/l, y por lo general no han surgido problemas de
seguridad con valores plasmaticos inferiores a 50 mg/l.

Duracion del tratamiento

No se ha establecido la duracién 6ptima del tratamiento. En un gran estudio multicéntrico reciente
realizado en recién nacidos prematuros, se comunicé una mediana de tratamiento de 37 dias. A

En la préctica clinica, el tratamiento suele continuarse hasta que el lactante alcanza una ;edad
posmenstrual de 37 semanas, ya que para entonces la apnea del prematuro suele resolverse de .forma
espontanea. No obstante, este limite puede modificarse en casos concretos en funcion del criterio
clinico y dependiendo de la respuesta al tratamiento, la persistencia de los episodios de apnea a.pesar
del tratamiento u otras consideraciones clinicas. Se recomienda suspender la administracién de citrato
de cafeina cuando el paciente lleve 5-7 dias sin sufrir episodios de apnea importantes. T
Si el paciente presenta apnea recurrente, podra reanudarse la administracién de citrato de cafefna co
una dosis de mantenimiento o con una dosis de carga reducida a la mitad, dependiendo del intervalo
transcurrido desde que dej6 de administrarse ¢l citrato de cafeina hasta la reaparicion de la apnea. |
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la lenta eliminacién de la cafeina en esta poblacion de pacientes, no es necesario reducir
gresivamente la dosis al suspender ¢l tratamiento.

Existe el riesgo de recurrencia de la apnea tras el cese del tratamiento con citrato de cafeina, por lo que
debe continuarse con el control del paciente durante una semana aproximadamente.

Insuficiencia hepdtica o renal

La experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica o renal es limitada. En un estudio de seguridad
post-autorizacién, la frecuencia de las reacciones adversas en un ntimero reducido de recién nacidos
muy. prematuros con insuficiencia hepética/renal parecia ser mayor que en los recién nacidos
prematuros que no presentaban insuficiencia organica (ver secciones 4.4 y 4.8).
La posibilidad de acumulacién aumenta en presencia de insuficiencia renal. Es preciso reducir la dosis
diaria de mantenimiento de citrato de cafeina y orientar la dosis en funcién de las determinaciones
plasnﬂéticas de cafeina.
En los lactantes muy prematuros, la depuracion de la cafeina no depende de la funcién hepatica. El
metabolismo hepatico de la cafeina se desarrolla progresivamente en las semanas siguientes al
nacnmento y, en los lactantes mayores, una hepatopatia podria indicar la necesidad de controlar la
concentracion plasmatica de cafeina y requerir el ajuste de la dosis (ver secciones 4.4y 5.2).

Forma de administracién

El citrato de cafeina puede administrarse mediante perfusion intravenosa y por via oral. El producto no
debe administrarse mediante inyeccién intramuscular, subcuténea, intratecal ni intraperitoneal.

Cuando se administra por via intravenosa, ¢l citrato de cafeina debe administrarse mediante perfusion
Int"wenosa controlada, empleando tinicamente una bomba de perfusion con jeringa u otro dispositivo
= perfusién volumétrico. El citrato de cafeina puede usarse sin diluir o diluido en soluciones para

fusién estériles, como glucosa 50 mg/ml (5 %) o cloruro sédico 9 mg/ml (0,9 %) o gluconato
icico 100 mg/ml (10 %), inmediatamente después de extraerlo de la ampolla (ver seccién 6.6).

4.3 - Contraindicaciones
Hipeysensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
44 ;\dvertencias y precauciones especiales de empleo

La apnea del prematuro es un diagnéstico de exclusion. Hay que descartar otras causas de apnea (p.
ej.. irastornos del sistema nervioso central, neumopatia primaria, anemia, sepsis, trastornos
metabolicos, anomalias cardiovasculares o apnea obstructiva) o tratarlas debidamente antes de
empezar el tratamiento con citrato de cafeina. La falta de respuesta al tratamiento con cafeina (que se

confirmara en caso necesario determinando la concentracién plasmatica) podria indicar otra causa de
ia.apnea.

Consumo de cafeina

En los recién nacidos cuyas madres consumieron grandes cantidades de cafeina antes del parto,

- deberan medirse las concentraciones plasmaticas basales de cafeina antes del comienzo del tratamiento
con citrato de cafeina, ya que la cafeina atraviesa facilmente la placenta y pasa a la circulacién fetal
(ver secciones 4.2 y 5.2).

Las"madres lactantes de recién nacidos tratados con citrato de cafeina no deberan ingerir alimentos,
idas ni medicamentos que contengan cafeina (ver seccion 4.6), pues la cafeina se excreta en la
¢ materna (ver seccién 5.2).

Teofilina
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En los recién nacidos tratados previamente con teofilina, antes del comienzo del tratamiento cr
citrato de cafeina es necesario determinar la concentracién plasmatica basal de cafeina, porque -
lactantes prematuros metabolizan la teofilina en cafeina.

Crisis convulsivas

La cafeina es un estimulante del sistema nervioso central y se han comunicado crisis convulsivas -en
casos de sobredosis de cafeina. Deberd extremarse la precaucion si se administra citrato de cafeina a
recién nacidos con trastornos convulsivos.

Reacciones cardiovasculares o

Se ha demostrado en estudios publicados que la cafeina incrementa la frecuencia cardiaca, el volumen
de salida ventricular izquierdo y el volumen sistélico. Por consiguiente, el citrato de cafeina debera
usarse con precaucion en los recién nacidos con enfermedad cardiovascular conocida. Existen datos de
que la cafeina causa taquiarritmias en las personas propensas. En los recién nacidos, suele tratarse de
una taquicardia sinusal simple. Si se han observado alteraciones extrafias del ritmo en una
cardiotocografia (CTG) realizada antes del nacimiento del nifio, el citrato de cafeina debera
administrarse con precaucion. ‘

Alteracion renal v hepética

El citrato de cafeina deberd administrarse con precaucién a los recién nacidos prematuros ‘ton
disfuncién renal o hepética. En un estudio de seguridad post-autorizacién, la frecuencia de las
reacciones adversas en un numero reducido de recién nacidos muy prematuros con insuficiencia
hepatica/renal parecia ser mayor que en los recién nacidos prematuros que no presentaban
insuficiencia organica (ver secciones 4.2, 4.8 y 5.2). Las dosis han de ajustarse mediante el control cle
las concentraciones plasmaticas de cafeina para evitar la toxicidad en esta poblacién.

Enterocolitis necrosante . T

La enterocolitis necrosante es una causa frecuente de morbilidad y mortalidad en los recién nacidos
prematuros. Se han notificado casos de una posible relacién entre el uso de metilxantinas y la
aparicion de enterocolitis necrosante. Sin embargo, no se ha demostrado que exista una relacion causal
entre el uso de cafeina u otras metilxantinas y la enterocolitis necrosante. Al igual que sucede con
todos los lactantes prematuros, es necesario controlar atentamente a los tratados con citrato con
cafeina para detectar la aparicién de enterocolitis necrosante (ver seccién 4.8).

El citrato de cafeina debe utilizarse con precaucién en los lactantes con reflujo gastroesofagico, ya qu.:
el tratamiento puede empeorar este trastorno.

El citrato de cafeina incrementa el metabolismo de forma generalizada, lo que podria aumentar las
necesidades de energia y nutricion durante el tratamiento.

La diuresis y la pérdida de electrolitos inducidas por el citrato de cafeina podrian requerir la repocmon
de liquidos y la correccion de las alteraciones electroliticas.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En los recién nacidos prematuros la cafeina se convierte en teofilina y viceversa. Estos prmc1pxos
activos no deben usarse de forma simultinea.

La isoenzima 1A2 del citocromo P450 (CYP4501A2) es la enzima mas importante que partlc1pa en el
metabolismo de la cafeina en el ser humano. En consecuencia, la cafeina podria interaccionar con
principios activos que son sustratos de la CYP1A2, inhiben la CYP1A2 o inducen la CYP1A2. S=.
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embargo, el metabolismo de la cafeina en los recién nacidos prematuros es reducido debido a que el
sistema enzimatico hepético todavia es inmaduro.

Aunque existen pocos datos sobre las interacciones de la cafeina con otros principios activos en los
recién nacidos prematuros, podria ser necesario reducir la dosis de citrato de cafeina tras la
ainistracion conjunta de principios activos que disminuyan la eliminacién de cafeina en los adultos
.¢j., cimetidina y ketoconazol) y administrar dosis més altas de citrato de cafeina tras la
ministraciéon conjunta de principios activos que incrementen la eliminacién de cafeina (p. ¢j.,
fénobarbital y fenitoina). Cuando existan dudas acerca de las posibles interacciones, debera
determinarse la concentracion plasmatica de cafeina.

Dado que la proliferacion bacteriana en el intestino provoca la aparicion de enterocolitis necrosante, la
administracion conjunta de citrato de cafeina con medicamentos que suprimen la secrecion de acido
gastnco (antagonistas del receptor H2 de la histamina o inhibidores de la bomba de protones) podria,
en teoria, elevar el riesgo de enterocolitis necrosante (ver secciones 4.4 y 4.8).

El uso- concomitante de cafeina y doxapram podria potenciar sus efectos estimuladores sobre los
sistemas cardiorrespiratorio y nervioso central. Cuando esté indicado el uso concomitante, deberan
contro]arse atentamente el ritmo cardiaco y la presioén arterial.

i

4.6 - ."Fertilidad, embarazo y lactancia

Embérazo

En los estudios animales, la cafeina en dosis altas fue embriotoxica y teratogena. Estos efectos no son

reievantes para la administracién a corto plazo en la poblacién de lactantes prematuros (ver seccion
5.3).

Lactancia

La cafeina se excreta en la leche humana y atraviesa facilmente la placenta pasando a la circulacion
fetal (ver seccién 5.2).

Las madres lactantes de recién nacidos tratados con citrato de cafeina no deben ingerir alimentos,
bebidas ni medicamentos que contengan cafeina.

Ios recién nacidos cuyas madres consumieron grandes cantidades de cafeina antes del parto,
eran medirse las concentraciones plasmaticas basales de cafeina antes del comienzo del tratamiento
1 citrato de cafeina (ver seccion 4.4).

<

Fertilidad

Los efectos sobre la reproduccion observados en animales no son relevantes para la indicacion en la
poblacién de bebés prematuros (ver seccién 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8" 'Reacciones adversas

R«éétiinen del perfil de seguridad

La farmacologia y la toxicologia conocidas de la cafeina y otras metilxantinas predicen las reacciones
adversas probables al citrato de cafeina. Los efectos descritos incluyen la estimulacion del sistema
nervioso central (SNC) como convulsiones, irritabilidad, inquietud y nerviosismo, efectos cardiacos
como taquicardia, arritmia, hipertension arterial y aumento del volumen sistélico, y trastornos del
metabolismo y la nutricién como hiperglucemia. Estos efectos estan relacionados con la dosis y
pueden obligar a medir la concentracion plasmatica del farmaco y a reducir la dosis.

Tabla de reacciones adversas
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A continuacién se enumeran las reacciones adversas descritas en publicaciones de estudios a corto v a
largo plazo asi como las observadas en un estudio post-autorizacién que pueden aparecer con el citrato
de cafeina, por clase de 6rgano y sistema y por término preferente (MedDRA).

La frecuencia se define como: muy frecuente (=1/10), frecuente (=1/100 a <1/10), poco frecuente
(21/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de o6rganos
del sistema

Reaccion adversa

Frecuencia

Infecciones e infestaciones

Sepsis

No conocida

Trastornos del sistema
inmunoldgico

Reaccidn de hipersensibilidad

Rara

Trastornos del metabolismo
y de la nutricién

Hiperglucemia

Frecuente

Hipoglucemia, retraso del crecimiento,
intolerancia a la alimentacién

No conocida

Trastornos del  sistema

nervioso

Convulsiones

Poco frecuente

Irritabilidad, nerviosismo,
lesién cerebral

inquietud,

No conocida

Trastornos del oido y del | Sordera No conocida

laberinto

Trastornos cardiacos Taquicardia Frecuente
Arritmia Poco frecuente

Aumento del volumen de salida
ventricular izquierdo y del volumen
sistolico

No conocida

Trastornos Regurgitacion, aumento de la | No conocida .
gastrointestinales aspiracién del contenido géstrico,

enterocolitis necrosante
Trastornos  generales y | Flebitis en el lugar de la perfusién, | Frecuente
alteraciones en el lugar de | inflamacién en el lugar de la perfusién
administracion
Exploraciones Aumento de la diuresis, elevacién de | No conocida
complementarias la concentracién urinaria de sodio y

calcio, descenso de la hemoglobina,
descenso de la tiroxina

Descripcion de determinadas reacciones adversas

La enterocolitis necrosante es una causa frecuente de morbilidad y mortalidad en los recién nacidos
prematuros. Se han notificado casos de una posible relacion entre el uso de metilxantinas y- la
aparicién de enterocolitis necrosante. Sin embargo, no se ha demostrado que exista una relacién causal
entre el uso de cafeina u otras metilxantinas y la enterocolitis necrosante.

En un estudio doble ciego y controlado con placebo del citrato de cafeina en 85 lactantes prematuros
(ver seccion 5.1), se diagnostic enterocolitis necrosante en la fase enmascarada del estudio a dos

lactantes que recibian el tratamiento activo y a uno del grupo placebo, v a tres lactantes tratados cen

cafeina durante la fase abierta del estudio. Tres de los lactantes que presentaron enterocol
necrosante durante el estudio fallecieron. En un gran estudio multicéntrico (n=2006) en el qué <3
investigaba el resultado a largo plazo de lactantes prematuros tratados con citrato de cafeina (.
seccién 5.1), no se demostré que la frecuencia de la enterocolitis necrosante aumentara en el grupo
tratado con cafeina en comparacion con el grupo placebo. Igual que ocurre con todos los lactantes
prematuros, es necesario controlar atentamente a los tratados con citrato con cafeina para detectar. la
aparicién de enterocolitis necrosante (ver seccion 4.4).

v
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Se han observado lesion cerebral, convulsion y sordera, pero fueron mads frecuentes en el grupo
placebo.

La cafeina puede suprimir la sintesis de eritropoyetina y, por tanto, reducir la concentracién de
hemoglobina con el tratamiento prolongado.

Se han registrado descensos transitorios de la tiroxina (T4) en lactantes al comienzo del tratamiento,
pero no continuaron con el tratamiento mantenido.

Los datos disponibles no indican reacciones adversas a largo plazo del tratamiento con cafeina en los
recién nacidos por lo que se refiere al desarrollo neurolégico, retraso del crecimiento, aparatos
cardiovascular y digestivo o sistema endocrino. Aparentemente, la cafefna no agrava la hipoxia
cerebral ni empeora los posibles dafios resultantes, aunque no puede descartarse esta posibilidad.

Qtras poblaciones especiales

.un estudio de seguridad post-autorizacion en el que participaron 506 recién nacidos prematuros
‘stados con Peyona, se recopilaron datos de seguridad de 31 recién nacidos muy prematuros con
insuficiencia hepatica/renal. Las reacciones adversas parecieron manifestarse con mayor frecuencia en
este subgrupo de recién nacidos que en los recién nacidos que no presentaban insuficiencia organica.

En la mayoria de los casos se observaron trastornos cardiacos (taquicardia, incluido un tnico caso de
arritmia).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profésionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del correo electrénico

farmaco.vigilancia@grupoamarey.com o llamando a la linea de atencién al cliente 6461046 en Bogota
D.Cx

4.9 Sobredosis

Las concentraciones plasmaticas de cafeina descritas en las publicaciones después de una sobredosis
han variado aproximadamente entre 50 mg/l y 350 mg/I.

Sintomas

L‘stignos y sintomas referidos en las publicaciones tras una sobredosis de cafeina en lactantes
prematuros comprenden hiperglucemia, hipopotasemia, temblor fino de las extremidades, inquietud,
hipertonfa, opistétonos, movimientos tonicoclénicos, crisis convulsivas, taquipnea, taquicardia,
vomitos, irritacion gastrica, hemorragia digestiva, pirexia, nerviosismo, aumento de la urea en sangre y
del recuento de leucocitos y movimientos involuntarios de la mandibula y los labios. Se ha notificado
5 caso de sobredosis de cafeina complicado por la aparicién de hemorragia intraventricular y secuelas
wroldgicas a largo plazo. No se han notificado muertes debidas a sobredosis de cafeina en lactantes
orematuros.

Tratamiento

El tratamiento de la sobredosis de cafeina es fundamentalmente sintomatico y de apoyo. Es necesario
controlar las concentraciones plasméticas de potasio y glucosa y corregir la hipopotasemia y la
hiperglucemia. Se ha comprobado que la concentracién plasmatica de cafeina disminuye tras una

exanguinotransfusion. Las convulsiones pueden tratarse mediante la administracidn intravenosa de
antiepiiépticos (diazepam o un barbitirico como el pentobarbital sédico o el fenobarbital).

5. " PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
54 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: psicoanalépticos, derivados de la xantina, codigo ATC: NO6BCO1
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Mecanismo de accién

La cafeina estd relacionada estructuralmente con las metilxantinas teofilina y teobromina.

La mayoria de sus efectos se ha atribuido al antagonismo de los receptores de adenosina, subtxpoC A y
Aza, demostrado mediante ensayos de unidén a receptores y observado en concentraciones cuo se
aproximan a las alcanzadas terapéuticamente en esta indicacién.

Efectos farmacodindmicos

La acci6n principal de la cafeina es la estimulacién del SNC. Esta es la base de su efecto en la apnea
del prematuro, para la que se han propuesto diversos mecanismos de accidn, entre otros:. (1)
estimulacion del centro respiratorio, (2) aumento de la ventilacién por minuto, (3) disminucién del
urnbral hasta la hipercapnia, (4) aumento de la respuesta a la hipercapnia, (5) incremento del torno del
musculo esquelético, (6) descenso de la fatiga del diafragma, (7) aumento del metabolismo y (. 8)
elevacién del consumo de oxigeno.

Eficacia clinica v seguridad

La eficacia clinica del citrato de cafeina se evalué en un estudio multicéntrico, aleatorizado y doble
ciego en el que se compard el citrato de cafeina con placebo en 85 lactantes prematuros (edad de
gestacidn de 28 a <33 semanas) con apnea del prematuro. Los lactantes recibieron una dosis de carga
de 20 mg/kg de citrato de cafeina por via intravenosa. Después se administré una dosis diaria de
mantenimiento de 5 mg/kg de citrato de cafeina por via intravenosa u oral (a través de una sonda de
alimentacién) durante un maximo de 10-12 dias. El protocolo permitia el “rescate” con citrato de

cafeina administrado de forma abierta si la apnea continuaba sin control. En estos casos, los lactantes

recibieron una segunda dosis de carga de 20 mg/kg de citrato de cafeina después del dia 1 de
tratamiento y antes del dia 8.

El nimero de dias sin apnea fue mayor en el grupo de tratamiento con citrato de cafeina (3,0 dldS
frente a 1,2 dias en el grupo placebo; p=0,005); ademas, el porcentaje de pacientes sin eplSOleS de
apnea durante > 8 dias también fue mayor (22 % con cafeina frente al 0 % con placebo). -

En un amplio estudio multicéntrico y controlado con placebo realizado recientemente (n—200€ ) e
investigaron los resultados a corto y largo plazo (18-21 meses) de lactantes prematuros tratades con
citrato de cafeina. Los lactantes a los que se habia asignado citrato de cafeina recibieron una dosis de
carga intravenosa de 20 mg/kg seguida de una dosis diaria de mantenimiento de 5 mg/kg. Si la apnea
persistia, la dosis diaria de mantenimiento podia aumentarse hasta 10 mg/kg como méximo. La dosis
de mantenimiento se ajusté una vez a la semana en funcién del cambio de peso, y podia administrarse
por via oral cuando el lactante toleraba la alimentacion enteral total. El tratamiento con cafeina’ redujo
la tasa de displasia broncopulmonar [razén de posibilidades (IC 95 %) de 0,63 (0,52 a 0,76)] y mejord
la tasa de supervivencia sin afectacién del desarrollo neurol6gico [razén de posibilidades (IC 95 %) de
0,77 (0,64 a 0,93)].

La magnitud y la direccion del efecto de la cafeina sobre la muerte y la discapacidad variaron en
funcién del grado de soporte respiratorio que necesitaban los lactantes en el momento de -,
aleatorizacién, e indicaron un mayor efecto beneficioso para los lactantes que recibieron sopo
[razdn de posibilidades (IC 95 %) para la muerte y discapacidad, ver la tabla siguiente].

Muerte o discapacidad por subgrupo de apoyo respifatorio al comienzo del estudio

Subgrupos Razén de posibilidades (IC 95 %)
Sin soporte respiratorio 1,32(0,81a2,14)
Soporte no invasivo 0,73 (0,52 a 1,03)
Tubo endotraqueal 0,73 (0,572 0,94)

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El citrato de cafeina se disocia rapidamente en solucién acuosa. La molécula de mtrato €s
metabolizada con rapidez tras la perfusién o la ingestion.
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Absorcion

Ei e*‘ecto de la cafeina procedente del citrato de cafeina comienza en los minutos siguientes al inicio
de 14 perfusion. Tras la administracion oral de 10 mg de cafeina base/kg de peso corporal a recién
namdos prematuros, la concentracion plasmatica maxima de cafeina (Cmax) varié entre 6 y 10 mg/ly el
tiempo medio hasta alcanzar la concentracion maxima (tma) fue de 30 min a 2 h. La leche artificial no
afema al grado de absorcién, pero puede prolongar el tyay.

Drist'ribucién

La cafeina se distribuye rapidamente en el cerebro tras la administracién de citrato de cafeina. Las
cohcentraciones de cafeina en el liquido cefalorraquideo de los recién nacidos prematuros se
aproximan a los valores plasmaticos. El volumen de distribucion (Vq¢) medio de la cafeina en los
lactantes (0,8-0,9 Ukg) es ligeramente mayor que en los adultos (0,6 1/kg). No se dispone de datos
sobre la union a las proteinas plasméticas en recién nacidos ni en lactantes. Se ha comunicado que, en
or adultos, la unién media a las proteinas plasmaéticas in vitro es del 36 % aproximadamente.

>

¢ afeina atraviesa facilmente la placenta hasta la circulacién fetal y se excreta en la leche materna.

Biotransformaci()n

El metabollsmo de la cafeina en los recién nacidos prematuros es muy reducido debido a que el
sistema enzimatico hepatico todavia es inmaduro y la mayor parte del principio activo se elimina en la
orina..La enzima 1A2 del citocromo P450 hepatico (CYP1A2) participa en la biotransformacién de la
cafema en los nifios algo mayores.

Se h‘l descrito la conversion de cafeina en teofilina y viceversa en recién nacidos prematuros; la
concentracion de cafeina es del 25% de la concentracién de teofilina aproximadamente tras la

administracion de esta Gltima y cabe esperar que alrededor del 3-8 % de la cafeina administrada se
convierta en teofilina.

La eliminacion de la cafeina es mucho mas lenta en los lactantes pequefios que en los adultos debido a
que su funcion hepatica y renal todavia es inmadura. En los recién nacidos, la depuracién de la cafeina
tiene lugar casi por completo mediante excrecidn renal. La semivida (tin) media de la cafeina y la
raccion intacta excretada en la orina (A.) en los lactantes son inversamente proporcionales a la edad
de gestacién / posmenstrual. En los recién nacidos, la t12 es de 3-4 dias aprox1madamente yla Aces de
cerca del 86 % (en 6 dias). A los 9 meses de edad, el metabolismo de la cafeina es parecido al
observado en los adultos (ti2-5 horas y A. = 1 %).
No se han realizado estudios para investigar la farmacocinética de la cafeina en recién nacidos con
1nsuﬁc1en01a hepética o renal.
En presencia de insuficiencia renal importante, teniendo en cuenta el mayor potencial de acumulacién,
es necesario reducir la dosis diaria de mantenimiento de cafeina y adaptar las dosis en funcién de las
2rminaciones plasméticas de cafeina. En los lactantes prematuros con hepatitis colestasica se ha
servado una semivida de eliminacién de cafeina prolongada y un aumento de la concentracién
i\asmaética por encima del limite de variacién normal, lo que indica que debe prestarse atencién
eswemal a la posologia de estos pacientes (ver secciones 4.2 y 4.4).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos graves para los seres humanos segin los
eStLleS de toxicidad a dosis repetidas de cafefna. Sin embargo, con la administracién de dosis

evadas se indujeron convulsiones en roedores. También sc indujeron algunos cambios conductuales
en tfafas recién nacidas con dosis terapéuticas, con toda probabilidad como consecuencia del aumento
de:la .expresion de receptores de adenosina que persistié hasta la edad adulta. Se comprobé que la
cafema carecia de riesgo mutagénico y oncogénico. El potencial teratogénico y los efectos sobre la
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reproduccion observados en animales no son relevantes para la indicacidn en la poblacién de laqantps
prematuros.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato

Citrato s6dico

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros ni administrarse de forma concomitante en la mxsma
via intravenosa que otros medicamentos, excepto los mencionadas en la seccién 6.6.

6.3  Periodo de validez

3 afios.

Una vez abierta la ampolla, él medicamento debe utilizarse de inmediato. -

Se ha demostrado la compatibilidad fisica y quimica de la solucién diluida durante 24 horas a 25°f‘ ya
980

Degsccli un punto de vista microbiolégico, cuando se administra con soluciones para perfuswn, el
medicamento debe usarse inmediatamente después de diluirlo usando una técnica aséptica.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Almacenar a temperaturas inferiores a 30°C.
Para las condiciones de conservacidn del producto diluido, ver seccién 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Ampolla de 1 ml de vidrio de tipo I transparente sellada
Envase de 10 ampollas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Debera observarse estrictamente una técnica aséptica durante la manipulacién del medicamento, ya
que no contiene conservantes.

Peyona debe inspeccionarse visualmente antes de la administracién para detectar la presencia dé
particulas y cambios de color. Las ampollas que contengan una solucién que haya cambiado de color 0
particulas visibles se deben desechar.

Peyona puede usarse sin diluir o diluido en soluciones para perfusién estériles, como glucosa
50 mg/ml (5%) o cloruro sédico 9mg/ml (0,9%) o gluconato célcico 100 mg/ml (10 "/o\
inmediatamente después de extraerlo de la ampolla.

La solucion diluida debe ser limpida e incolora. Las soluciones parenterales diluidas y sin diluir tignen
que inspeccionarse visualmente antes de la administracion para detectar la presencia de particulas y

cambios de color. La solucidn no se debe usar si el preparado presenta cambios de color o pam\,ulas
extrafias.

Para un solo uso. El producto que quede en la ampolla se debe desechar. El producto sin usar: no se
debe guardar para una administracion posterior.
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Ninguna precaucién especial para su eliminacion.
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“instrucciones de uso a

Varitect CP®

Biotest

Pharmi

Ingrediente activo

* Inmunoglobulina contra la varicela zoster para administracion intravenosa.

Compaosicién
1 ml de solucién contiene:

“ 1= -suslancia activa:

‘proteina de plasma (humano) 50 mg
. de la cual Inmunoglobulina Humana es al menos > 95%
i _contenido de anticuerpos contra el virus de varicela zoster 25 U.L
- - excipientes:

cloruro de sodio (155umol), agua para inyeccién

La distribucion de las subclases IgG esta definida aproximadamente asi: IgG1 62%, 1g9G2 34%, 19G3
0.5% e 1gG4 3.5%.
El contenido de IgA esta limitado a < 5 mg/ml

Forma farmacéutica y presentaciones
Solucién para administracién intravenosa

Amoollacon Smb (125 ULl

po farmacoterapéutico

%'»féndf,_unog!obulina humana contra el virus de la varicella-zoster para administracién intravenosa.

' Nomb?é y Direccién del propietario y fabricante

~ Biotest Pharma GmbH Landsteinerstrage 5 D-63303 Dreieich

Alemania Postfach 401108 D-63276 Dreieich

Indicaciones

- 1... Profilaxis de la varicela después de la exposicion para:

- ©-Nifios con historia negativa para varicela y que estan recibiendo tratamiento inmunosupresor,

- Gitostatico o radioterapia, o que sufren de inmunodeficiencias hereditarias;

- .Adaltos inmunocomprometidos quienes, después de una evaluacidén cuidadosa, se cree son

susceptibles y han tenido una exposicion significativa;
= .Recién nacidos de madres que desarrollen la enfermedad 5 dias después o dos dias antes del
“ngcimiento.

- .Bebés prematuros cuyas madres no tengan anticuerpos contra la varicela y que requieran cuidado

: hospitalario.
- Bebés prematuros de menos de 28 semanas de gestacidén o con un peso al nacer de 1000 g o
menos, sin importar la si la madre tiene o no anticuerpos contra la varicela.

-2. . Coadyuvante en el tratamiento de pacientes inmunocomprometidos con varicela zoster severa o

:complicada o en recién nacidos con riesgo de diseminacion.




Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes. o
Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas homélogas, especialmente en aquellos casos raics de
deficiencia de IgA, cuando el paciente tiene anticuerpos contra IgA. -
Embarazo y lactancia SR

La seguridad de este medicamento para su uso en embarazo humano no ha sido establecida
mediante estudios clinicos controlados y por lo tanto debe ser administrado con precaucion en
pacientes embarazadas y en periodo de lactancia. La experiencia clinica prolongada - con
inmunoglobulinas indica que no deben esperarse efectos indeseables en el curso del embarazo; sotre
feto, ni sobre neonato. R
Las inmunoglobulinas son excretadas en la leche materna y pueden transmitir anticuerpos pro;

al neonato. :

Precauciones apropiadas para el uso ]

Ciertas reacciones severas se pueden asociar a la tasa de infusidn. Se recomienda que la misma se
ajuste a lo indicado en “via de administracion” y los pacientes sean controlados y observados
cuidadosamente para cualquier sintoma que pueda aparecer durante el periodo de infusién. o

Ciertas reacciones adversas pueden ocurrir con mayor frecuencia

- enelcaso de tasas de infusién altas.

- en pacientes con hipo 6 agammaglobulinemia con o sin deficiencia de IgA. N

- en pacientes que reciben inmunoglobulinas por primera vez 0, en casos raros, cuando s¢ ha
cambiado de producto de inmunoglobulina é cuando ha transcurrido un intervalo prolongado de
tiempo desde la infusién previa.

Las reacciones de hipersensibilidad verdadera son extrafias. Estas pueden ocurrir en.muy contados
casos de deficiencia de IgA con anticuerpos contra IgA..

Muy rara vez las inmunoglobulinas humanas pueden inducir una caida de la presién arterial con
reaccion anafilactica, incluso en aquellos pacientes que han tolerado un tratamiento previo con
inmunoglobulinas humanas. L

Las complicaciones potenciales se pueden evitar con frecuencia asegurandose de lo siguierite:

- que el paciente no sea sensible a las inmunoglobulinas humanas inyectando el producto
lentamente al principio (0.1 mi/kg/min)

- gue los pacientes sean cuidadosamente controlados por cualquier sintoma durante el periodo de
infusion. En particular, aquellos pacientes nunca tratados con inmunoglobulinas  humanas
anteriormente, los pacientes a los cuales se les ha cambiado de un producte de inmunoglebulina
(IglV) alternativo ¢ cuando ha transcurrido un intervalo de tiempo prolongado desde la ir::z.5n
previa deben controlarse durante la primera infusién y durante la primera hora en las inft
siguientes, con el fin de detectar signos potenciales de reacciones adversas. Todos los
pacientes deben controlarse durante por lo menos 20 minutos después de la administracion. -

Se han reportado casos de falla renal aguda en pacientes que recibieron terapia IglV. En la mayoria
de los casos los factores de riesgo identificados fueron insuficiencia renal pre-existente, diabetes
mellitus, hipovolemia, sobrepeso, administracién concomitante de medicamentos nefrotdxicos S edad
mayor a 65 afios. )

En todos los pacientes la administracién de lglV requiere:

- hidratacién adecuada previa a la iniciacion de la infusién con Igiv.

- control de la produccién de orina.

- control de los niveles de creatinina sérica.

- evitar el uso concomitante de diuréticos de asa.

En caso de afeccion renal, se debe considerar la descontinuacion de la [glV.




Mientras que estos reportes asocian el uso de muchos de los productos de IglV registrados con
' d1sfum‘:ron renal y falla renal aguda, aquellos que contienen sacarosa como estabilizante contribuyen
~en mayor proporcidn a estos resultados. Por lo tanto, en aquellos pacientes en riesgo se debe
considerar el uso de productos de IglV que contengan sacarosa. Adicionalmete, el producto se debe
. administrar a la concentracién minima y a la menor tasa de infusion posible.

Pacnentes en riesgo: ver seccion de “Sobredosis”

Cuando se administran medicamentos preparados a partir de sangre humana o plasma, no se puede
descartar la posibilidad de transmisién de enfermedades causadas por la transmisién de agentes
infecciosos. Lo anterior aplica también a patdgenos de naturaleza desconocida.

Sin embargo, el riesgo de transmision de agentes infecciosos se reduce por:

- seleccion de los donantes por entrevista médica.

- Andlisis del antigeno de superficie de la Hepatitis B (HbsAg), anticuerpos contra el VIH, y el virus
~wde la hepatitis C (HCV ) en las donaciones individuales y lotes de plasma.

~.;rAnalisis de material gendmico HCV en los lotes de plasma

#Procedimientos de inactivacion/remocién en el proceso de produccién validados con modelos de
.virus. Estos procedimientos son considerados efectivos para VIH, HCV y HBV.

Los procedimientos de inactivacién/remocién de virus pueden ser de valor limitado contra los virus no
encapsulados tales como el virus de la hepatitis A y/o el parvovirus B19.

(SN

Se recomienda registrar el nombre y el nimero de lote cada vez que se administre Varitect®.

Efectos’sobre la capacidad para conducir o usar maquinas

No existen indicios de que Varitect® pueda afectar la habilidad para conducir vehiculos o usar
« maqumas

Interacclones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Vacuras o virus atenuados

- La administracion de inmunoglobulinas puede afectar la eficacia de vacunas preparadas con virus
vivos:atenuados tales como: sarampion, rubéola — parotiditis y varicela, por un periodo de por lo
menos 6 semanas y hasta 3 meses después de la administracion.

Luego de la administracién de este producto se debe esperar por un periodo de 3 meses antes de la
administracion de vacunas de virus vivos. En el caso de los pacientes que reciban la vacuna contra el
sarampion se les debe analizar el nivel de anticuerpos.

Interferencia con analisis serolégicos

Después de la administracion de inmunoglobulinas, el aumento transitorio de anticuerpos transferidos
pasivamente a la sangre del paciente puede conducir a resultados positivos erréneos en los analisis
seroldgicos.

La transmision pasivade anticuerpos a los antigenos de los eritrocitos, por ejemplo A, B, D, pueden

=ferir con ciertos examenes serolégicos para alo-anticuerpos de las células rojas (por ejemplo, test
~oombs), nivel de reticulocitos y haptoglobina.

Varitect® es miscible en solucién fisiologica salina. No se deben agregar otras preparaciones a la

solucion de Varitect® ya que el cambio en la concentracion electrolitica o en el pH puede producir la
precipitacion o desnaturalizacion de las proteinas.

Poso!dgia y duracién de la administracion
Prevencion de la varicela: 0,2 ml — 1 ml (5 ~ 25 U.L.) por kg de peso corporal. En exposicién repetida,
p.e.:contacto doméstico, se recomiendan dosis altas. Para profilaxis después de la exposicion,

" Varitect® se debe administrar tan pronto como sea posible y no mas de 96 horas después de la
exposicion.




Tratamiento de infecciones por zoster: 1 ml — 2 ml (25 -~ 50 U.L) por kg de peso corporal, con
aplicaciones adicionales dependiendo del curso de las manifestaciones clinicas.

Método de administracién
Varitect® debe llevarse a temperatura ambiente o corporal antes de ser utilizado.
Varitect® debe ser administrado por via intravenosa a una tasa inicial de infusién de 0.1 mi/kg/hora por

10 minutos. Si es bien tolerado, la tasa de infusion se puede incrementar gradualmente a un maximo
de 1 ml/kg/hora. i "

Sobredosis

La sobredosis puede producir sobrecarga de fluidos e hiperviscosidad, particularmente en“:;'}aci'entes
en riesgo, incluyendo pacientes geriatricos y pacientes con dafio renal. IR

Efectos indeseables S
Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir ocasionalmente: escalofrio, cefalea, fiebre, vomito,
reacciones alérgicas, nausea, artralgia y dolor leve de espalda. -
"Raramente, las inmunoglobulinas pueden producir caida de la presion sanguinea vy, en casds
aislados, shock anafilactico, atn cuando el paciente no hubiera demostrado sensibilidad en
administraciones previas. L
Se han observado casos particulares de meningitis aséptica reversible, casos aislados de r 1a
hemolitica/ hemdlisis y raros casos de reacciones cutaneas transitorias, luego de la administr
inmunoglobulinas humanas. o
Se ha observado aumento en el nivel de creatinina sérica y/o falla renal aguda.
Se han reportado eventos trombéticos en pacientes geriatricos, en pacientes con signos de isquemia
cerebral o cardiaca, y en pacientes con sobrepeso y severamente hipovolémicos. '

Para informacién sobre seguridad viral ver "Precauciones adecuadas para su uso” : '
En caso de reacciones adversas severas, se debe reducir la tasa de infusion o se debe suspender la
misma hasta que los sintomas desaparezcan. El tratamiento requerido depende de la naturaleza vy la
severidad de la reaccién adversa.

En los casos de falla renal se debe considerar la descontinuacion de la Igiv.

En caso de shock se deben seguir las guias para tratamiento de shock.

Se debe recomendar al paciente comunicar cualquier efecto indeseable no mencionado arriba al
médico. : B

Vida qtil y precauciones especiales para el almacenamiento.

Varitect® no debe utilizarse después de la fecha de expiracién indicada en la etiqueta. ‘
Mantener el envase dentro de la caja de cartén. Varitect® debe almacenarse a +2°C = 8°C. No
congelar.Toda porcion no utilizada debe desecharse debido al riesgo de contaminacion bacteriana.

Edicion
Diciembre de 2001.

Registro Sanitario
AUTORIZACION INVIMA _ MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE

Representante exclusivo para Colombia:

%\?}% AMAREY NOVA MEDICAL S.A.

Bogota D.C. Colombia
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ANEXO NO. 5
FORMATO EXPERIENCIA

- PROCESO No.: CONTRATACION DIRECTA

OBJETO: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO ESPECIALIZADO CON
“RACTERISTICAS ESPECIFICAS GARANTIZANDO EL TRATAMIENTO ADECUADO Y
27 IRTUNO DE LOS PACIENTES QUE REQUIERAN LA ATENCION EN LOS DIFERENTES
*FRVICIOS ASISTENCIALES DEL LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

Proponente : AMAREY NOVA MEDICAL S.A

FORMATO RELACION DE EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

]
i [
,& de L. Valor det Fechade Fechade | Tlempo Totalde | Consecutive
MNo. | No.Del contrato particlpacion Contratante . " . ‘s

; Contrato inicio Termnacion Ejecucion detRup

! {sl aplica)

i HOSPITAL UNIVERSITARIO
K 116-20; / .000. it ]

i 16-2024 N/A HERNANDO MONCALEANO DE NEIVA $844.000.000!  5/03/2024] 31/12/2024] 9 meses 24 dias 28
2 046-2023 N/A HOSPITAL MILITAR CENTRAL $91.793.760| 28/02/2023] 15/12/2023] 9 meses 15 dias 304

Zuondo el contrato relacionado se haya ejecutado en Consorcio o Unién temporal se
‘debe especificar el porcentaje de participacion en ese contrato.

3e acjuntan los documentos que acreditan la experiencia relacionada de acuerdo con
(0 establecido en la invitacion.

N U”lc‘)}(\)’\
AP 3REY NOVA MEDICAL S.A

-~ “RESENTANTE LEGAL: MANUEL IGNACIO CAMACHO MONTOYA
¢.C.79.568,251

Arnarey
carrern T
e rICo

iedical 5.4, - UCIPHARKMA S.4. MovaTécnlca 8.4.5
Y-2Z Tarre 2 - Plzos 19y 20

S MUPOOMAray. com

Tel: &1 TEO0 - 012000 180088

WAL TR SO MEIiey. Com

Bogotd D2 - Colombia



HOSPITAL MILITAR CENTRAL

FORMATO: CERTIFICACION CONTRATISTAS

CODIGO: GA-SEAC-PR-02-FT-01

UNIDAD: COMPRAS, LICITACIONES Y BIENES ACTIVOS (AREA
SEGUIMIENTO, EJECUCION Y APOYO CONTRACTUAL)

FECHA DE EMISION: 21-06-2022

VERSION: 01

PROCESO: CD-015-2023-HOMIL

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO SGI

PAGINA 1de1l

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR DEL SECTOR DEFENSA

SUBDIRECCION ADMINISTRATIVA

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
CERTIFICA QUE:
: - INFORMACION GENERAL DEL CONTRATO.
CONTRATO No. 046-2023
CONTRATISTA AMAREY NOVA MEDICAL S.A
NIT 800250382-2
DIRECCION TRANSVERSAL 23 # 93-23
TELEFONO 801 - 7447300
1 CiUDAD Bogotd D.C
CORRED

ELECTRONICO adrana perdomo@amareynovamedical.com

TIPO OE CONTRATO Suministros

FECHA, DE

| SUSCRIPCION 23/02/2023

e "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE ALTO GOSTO TOGILIZUMAB

(ACTEMRA) PARA PACIENTES DEL HOSPITAL MILITAR".
MODIFICATORIO No, 1 | N/A

PRORROGA No. 1 N/A

VELOR INICIAL $ 61.793.760.00

ADICION No. $ 30.000.000.00

g%l&?rEATEOTAL DEL $ 91.793.760.00

PLAZO INICIAL 28/02/2023

PRORROGA No. 1 N/A

PLAZO FINAL 15/12/2023

ESTADO Ejecutado

| TUTZRVISOR SMSM MARTHA CONSUELO ROMERO TORRES

Q.= -unsultados los archivos fisicos del Hospital Militar Central, los informes de supervision del contrato, estos acreditan
G2 objeto del mismo se ejecutd de acuerd

0 a las especificaciones técnicas, econémicas y juridicas pactadas.

A

. 4
Se expide la presente Certificacién a guien interese a los Yeint (20) dias del mes de Marzo de Dos Mil Veinticinco

(2025), en la ciudad de Bogota D.C.

-

- : seczee ST y
Coronel Fernapdd ‘AQ onio|Diaz uneté(rfi%l
ubdirector del Sector [Defgnsa
3‘? Subdireccipn Adminisirativa
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- /. JEFE DE LA OFICINA DE CONTRATACION DE LA £.5.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO
T HERNANDO MONCALEANO PERDOMO DE NEIVA

CERTIFICA:

7 &'ure' AMAREY NOVA MEDICAL S5.A, con Nit. 800.250.382-2, suscribié el siguiente contrato de
' SUMINISTRCS, en el HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANQ PERDOMO.

. Contrato No.:
| Objeto:

‘Fécha de Iniciacidn:
“Fécha de Finalizacidn:

VALOR:

CTROSI 1:

OTROS 2:
VL TR TOTAL:

SLAZO DE EJECUCION:

OTROSI 1:
OTROSI 2:
PLAZO TOTAL:

expi
025)

Atentamente,

.:\ P

116 de 2024
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO QUIRURGICO
PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LOS DIFERENTES SERVICIOS DE
LA ES.E HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANO
PERDOMO DE NEIVA.

05 DE MARZO DE 2024

31 DE DICIEMBRE DE 2014

CUATROCIENTOS NOVENTA Y CUATRO MILLONES DE PESOS
{$494.000.000) M/CTE; IVA: INCLUIDO SEGUN PRODUCTO
FARMACEUTICO.

DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS

($240.000.000) M/CTE.

CIENTO DIEZ MILLONES DE PESOS ($110.000.000) M/CTE.
OCHOCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MILLONES DE

PESOS ($844.000.000) M/CTE.

SEIS (06) MESES A PARTIR DE LA SUSCRIPCION DEL ACTA DE INICIO.
DOS (02) MESES Y VEINTICUATRO (24) DIAS

UN (01) MES

NUEVE {09) MESES Y VEINTICUATRO (24) DIAS, A PARTIR DE LA
SUSCRIPCION DEL ACTA DE INICIO.

'Se‘ expide a solicitud del interesado, en Neiva a los diez {10) dias del mes de enero de dos mil veinticinco

/L"?

TGIMAS ANDRES MURCIA OLAYA

Jefe Cficina d

ratacion

Proyectd: Sendra CC. - Tecndloga Agremioda

jCorazdn para Servir!

Calle 9 No. 15-25 Call center: 608-8715907

Linea Gratuita:018000957878 Correo Institucional: Hospital.universitario@hubmp.gov.co
Facebock: ESE Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Twitter: @HUNeiva
Instagram: hospital Universitario Neiva. YouTube: hospital Universitario Neiva

www.hosoitalneiva.gov.co
Neiva - Huila - Colombia
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017052398 DE 7 de Diciembre de 2017
Por la cual se corrige una Resolucidn.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamer
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio d
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2

EXPEDIENTE: 20051078 RADICACION: 2017112767
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0013842-R 1 VIGENCIA: 04/08/2022

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012035959 del 30 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedit el Registro Sai
con No. INVIMA 2012M-0013842, para el producto PEYONA® SOLUCION INYECTABLE en la modalidad de Im;
y Vender, a favor de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A con domicilio en Italia,

Que mediante Resolucién No. 2017028864 del 17 de Julio de 2017, el INVIMA concedié Renovacion de m
simplificada del Registro Sanitario con No. INVIMA 2017M-0013842-R1, para el producto PEYONA® SOLU

INYECTABLE en la modalidad de Importar y Vender, a favor de CHIES| FARMACEUTICI S.P.A.. con domici
ITALIA,

Que mediante escrito No, 2017112767 radicado el 9 de agosto de 2017, el sefior Esteban Lizarazo Lizarazo, ach
en calidad de Representante Legal de la sociedad CHIES] FARMACEUTICH S.P.A,, con domicilio en ITALIA, pre -
solicitud de correccion de la Resolucion No. 2017028864 de 17 de julio de 2017, en el sentido de incluir el ndme
Registro Sanitario, la vigencia del mismo y corregir la via de administracion.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que mediante Resolucion No. 2017028864 de 17 de julic de 2016, e} INVIMA concedié Renovacion del Re
Sanitario de manera simplificada, para el producto PEYONA® SOLUCION INYECTABLE, omitiendo en e

administrativo el niimere del Registro Sanitario, el cual corresponde para el producto de la referencia al No. Ih
2017M-0013842-R1.

En Jo referente a la vigentia def Registro Sanitario, se le informa al interesado que desde el afio 2015, la Direcci
Medicamento y Productos Biologicos, como lineamiento interno establecié que el campa “VIGENCIA” no hara
del articulo primero de la Resolucion, debido a que seguin lo establecido en el literal b) del Articulo 15 del Decret
de 1995, la vigencia del Registro Sanitario se cuenta a partir de la ejecutoria de la Resolucién que concede Re
Nuevo o Renovacién y determinarla de manera exacta en el momento de la notificacién no era posible, la fec
vencimiento det Registro Sanitario podré consultarse en la base de datos del INVIMA.

Que mediante Resolucion No. 2012035959 de 30 de noviembre de 2016, por la cual el INVIMA concedio e] Re
Sanitario del producto de la referencia, se aprobé como via de administracidn “Solucién para perfusion y so
oral’. Sin embargo este despachc no puede incurrir de nuevo en un error y estas denominaciones no COrrespon
vias de administracién, por tanto no se encuentran definidas dentro de las vias de administracién de la base de
del Instituto. Si bien el producto en estudio, si esta aprobado para ser utilizado como solucién inyectable y oral, :
los conceptos emitidos por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos de la Comisién Revisora e
siguientes actas: Acta 18 de 2008 numeral 2.2.13, Acta 33 de 2008 numeral 2.2.1, Acta 2 de 2009 numeral 2
Acta 3 de 2009 numeral 2.1.7.; las vias de administracién correctas son: Pl — Perfusién Intravenosa y PO - Oral
de administracién que seran corregidas en el presente acto administrativo.

En consecuencia a las consideraciones anteriores le asiste la razon al interesado Unicamente en cuanto 2 inc
nimero del Registro Sanitario, la via de administracién sera corregida en el presente acto administrative sec
definido en la base de datos del INVIMA ¥ no como lo solicita el interesado.

megututo Nacionat g0 Ve lanr.a oy “edramentay ¢ Aoty brare
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014723 DE 11 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién nimero 2017028864 del 17/07/2017 que
concedio renovacién al Registro Sanitario nimero INVIMA 2017M-0013842-R1 a favor
de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A con domicilio en ITALIA, para el producto
PEYONA® SOLUCION INYECTABLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

1. Cambio de Razén Social del fabricante, de ALFA WASSERMANN $.P.A. a ALFASIGMA
S.P.A.

2. Los artes correspondientes al material de empagque (plegadiza) allegados mediante radicado
numero 2017164094 del 10/11/2017 e inserto allegado mediante radicade nimero
20181064874 del 05/04/2018, como Unico disefio autorizado para las presentaciones
comerciales del producto, en reemplazo de los anteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el Director 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 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 11 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.
e |

T
[ L

P

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

a Proyactd: Lagal: mvacal, Técnico: Ravisé: cordina_medicamentos.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014723 DE 11 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20051078 RADICACION: 2017164094 FECHA: 10/11/2017
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2017M-0013842-R1 VIGENCIA: 04/08/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012035959 del 30 de Noviembre de 2012, el INVIMA concedié
el Registro Sanitario con No. INVIMA 2012M-0013842, para el producto PEYONA SOLUCION
INYECTABLE en la modalidad de Importar y Vender, a favor de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A
con domicilio en ltalia,

Que mediante Resolucion No. 2017028864 del 17 de Julic de 2017, el INVIMA concedi6
Renovacién del Registro Sanitario con No. INVIMA 2017M-0013842-R1, para el producto
PEYONA SOLUCION INYECTABLE en [a modalidad de Importar y Vender, a favor de CHIES!
FARMACEUTICI S.P.A con domicilio en ltalia.

Que mediante escrito numero 2017164094 radicado el 10/11/2017, el sefior Esteban Lizarazo
Lizarazo, actuando en calidad de representante legal de la Sociedad Amarey Nova Medical S.A,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitarioc No. INVIMA 2017M-0013842-R1, en el
sentido de aprobar el cambio de la razdn social del fabricante.

Que mediante escrito nimero 20181064874 radicado el 05/04/2018, el sefior Esteban Lizarazo
Lizarazo, actuando en calidad de representante legal de la Sociedad Amarey Nova Medical S.A,
allega alcance al radicado inicial 2017164094 del 10/11/2017, adjuntando artes de inserto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

El interesado allega el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Numero 1T/159-
1/H/2017, expedido por la Agencia ltaliana de Medicamentos el 24 de julio de 2017, donde se
evidencia el cambio de razén social del fabricante a ALFASIGMA S.P.A., ubicado en Via Enrico
Fermi, 1- 65020 Alanno (PE).

Que los artes del material de empaque (plegadiza comercial) allegados mediante radicado
numero 2017164094 del 10/11/2017 y los artes del inserto allegados mediante radicado nimero
20181064874 del 05/04/2018, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 y 74 del Decreto 677
de 1995.

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 Bioldgicos,

Pagina 1de 2
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo. 2017052398 DE 7 de Diclembre de 2017
Por la cual se corrige una Resolucién.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimenios - INVIMA, delegado mediante: Resolucibn 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

For lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucion Mo, 2017028884 del 17 de Julic de 2017, conferme
_ to esteblece sl articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Er consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR Ja Resolucion No. 2017028884 del 17 de Julio de 2017, en la parte del Resuelve,
Articulo primero, items Registro Sanitario No. y Via de Administracion; los cuales quedan de la siguiente manera:

“ARTICULO PRIMERO.-
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017M-0013842-R1  INVIMA 2017M-0013842-R1
VIA ADMINISTRACION: Parfusién Intravenoss

Oral

ARTICULO SEGUNDO: Contra [a presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante ef Director Técnico de Medicamentos ¥ Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias sigulenies a su nolificacién, en los téminos
seiialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Adminisirative,

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

Se expide en Bogotd D.C., el 7 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS

Proyectd: Legal kospinav, Técnico: ogualdronp Revist: cordina_medicamentos

Firma valida

Firmado digital
FRANCISCO
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Repiblica de Calombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2012035959 DE 30 de Noviembre de 2012
Por (a cual se concede un Registro Sanitario
Ei Dwre r de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentas
; r\.«/lMA« en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
20 del 19 de Octubre de 2012, Decrale Reglamentaric 677 de 1893 y Ley 1437 de 2017

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Crue mediante escrito nimero 2012085756 de fecha 28/07/2012, e Sefor Hugo Fernando Betancourt, actuando
-5 calidad de Represertante Legal, solicita concesion del Ragistro Sanitario para el producto PEYONAG, en la
“wedalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de CHIES| FARMACEUTICI 8.P.A con domicilio en [TALIA

Jue medignte auc numern 20120068792 det 26 de S
‘n'o rmacisn allegada vy mediante escrito numero 201212
satisfacioriz de acuerdo con 1o requeride.

iembra de 2012, se solicitd aclarar y completar la
8 de fecha 24/10/2012 el interasado dio respuesta

Due el fabricante ALFA WASSERMANN SPA con domicilio en Via Enrico Fermi, 1-85020 Alannc [PEJ [TALIA
cuenta con BPM vigentes segun certificado 1T/175-2/H2011, expedido por la Agercia laliana de Medicamentos, el
dis 03/04/2010

Que mediante Acta No. 50 de 2012 numeral 31342 la Sala Especizlizada de Medicamentos y Productos
Sioldgicos de la Comision Revisora recomignda apmbar el inserto version 01/2012, para ef producto dz la
refergncia.

Que con base en &l Decrets 677 de 1985, 1a Norma Farmacoldgica No. 16.7.0.0.N10, y Iz documentacion allegada
cor el interesado previo estudio técnico y legal de dicha documentacian, ta Dirgccion oe Medicamentos y Productos
Sioieginos,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por &l termino de CINCO (5) afios al
PRODUCTO PEYONAT SOLUCION INYECTABLE oy t ')M‘?
RESISTRC SANITARIO No. INVIA 2019M-0073842  vicenTeHasTa ¢ 0 DIC 201
TiIPO DE REGISTRQ:! IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARIES): CHIESI FARMACEUTICI S P.A con domicilio en [TALIA
FABRICANTE(S): ALFA WASSERMANN SPA con domicilio en Via Enrico Fermi, 1-65020 Alanng
(PE), ITALIA.
IMPORTARORIES) AMAREY NOVA MEDICAL S A, con domicilin en BOGOTA-D.C.
WVENTA: - CON FORMIULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
ViA ADMINISTRACION SCLUCION PARA PERFUSION Y SOLUCION ORAL
PRINCIPIOS ACTIVOS Cada AMPCLLA x 1 mbL contiene CAFEINA CITRATO 20mg EQUIVALENTE A

CAFEINA BASE 1C mg
PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X 10 AMPOLLAS EN VIDRIO TIPO I X 1 mL

INDICACIONES: TRATAMIENTG DE LA APNEA DEL PREMATURO
CONTRAINDICACIONES ¥
DVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A ALGUNO DE LOS

EXCIPIENTES. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA APNEA DEL
PREMATURD ES UN DIAGNOSTICG DE E)\CLUS ON. HAY QUE DESCARTAR
OTRAS CAUSAS DE APNEA, DETERMINAR LA CONCENTRACION
PLASMATICA BASAL DE CAFEINA DE LOS RECIEN NACIDOS TRATADOS
PREVIAMENTE CON TEQOFILINA Y EN LOS RECIEN NACICOS CUYAS
MADRES CONSUMIERON GRANDES CANTIDADES DE CAFEINA ANTES DEL
PARTO. EXTREMAR LA PRECAUCION SI SE ADMINISTRA CITRATO DE
CAFEINA A& RECIEN NACIDCS CON TRASTORNOS CORNVULSIVOS EL
CITRATO DE CAFEINA DEBERA USARSE CON PRECAUCION EN LOS RECIEN
NACIDOS COMN ENFERMEDAD CARDICVASCULAR CONCCIDA.
MNOTADE
EARMBCOVIGILANGIA! LOS REPORTES E INFCRMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
» PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTDS
BIOLOGICOS CON LA PERICDICIDAD ESTABLECIDA EN La RESCLUCIGN N°
, 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,
OESERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS
MATERIALES DE EMPAQUE MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL

P Laic 2

institule Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2048700
Bogota - Colomhia
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Republica de Colombia

" 4 Ministerio de Salud y Prateccién Social
l N J l MA instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No, 2012035359 DE 30 de Noviembre de 2012

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del institutc Nacicnal de Vigilancie de Medicamentos
Alimenios INVIMA, en ejercicio de las fecultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién Na.
2012030820 da! 19 de Qctubre de 2012, Decrato Reglamentario 877 de 1985 v Ley 1437 de 2011

NUMERQO DE LOTE. “TODA INFORMACION CIENTIFICA. PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENT(OS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRC SANITARIO Y A LAS
NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULG 79 DEL
DECRETQC &77 DE 1995" ¥ "EL TITULAR ¥ FABRICANTE AUTORIZADQ EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA QOBUGACION DE MANTEMNER 1L&3
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO".

VIDA UTIL 36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO SUFERIOR A 30°C EN SU ENVASE v
EMPAQUE ORIGINALES

EXPEDIENTE No.: 20051078

RADICACION No.: 2012085756

ARTICULO SEGUNDO.- Aprabar los artes del material de envase y ampaque allzgados mediante escrite numero
2012085766 de fecha 26/07/2012, como dnico disedo para todas las presentaciones comarciales aprobadas. &1
inserto corresponde al autorizado en Acta No. 50 de 2012 numeral 21342, Los artes del material de snvase,
empaqua e inserto deben inciuir el nimero de Registro Sanitario otorgadu mediante la presente Reasolucian,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Reschucidn procede Gnicamente el Racurso de Reposicidn. gue
debera interponarse ante el DIRECTOR DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ
(10} dias siguientes & su notificacidn, en los terminos senalados en el Cedigo de Procedimiento Administrative y de
lo Contenciose Administrative.
ARTICULO CUARTO.- La presente Resalucian rige a partir de 1a fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogots, D.C. alos 30 de Noviembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Provects. Legal 2. 0wz T
Ténrice N.\ewgel NEJ

Revisd LG . i

Poir 2 0 0
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ [HVIMA )
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2048700

Bogots - Colombia

vy invima.goy.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017028864 DE 17 de Julio de 2017 '
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolbgicos del Instituto  Nacional de Vigilancia
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mediante Resolucidn No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017

7 ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1
+,-Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012035959 del 30 de Naviembre de 2012, el INVIMA concedid el Registro Sanitari
Mo. INVIMA 2012M-0013842, para el producto PEYONA SOLUCION INYECTABLE en la modalidad de Impo
ender, a favor de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A. con domigilio en Italia. !

Lue mediante escrito nimero No. 2017083860 del 14/06/2017, el sefior Esteban Lizarazo Lizarazo, actuando en c3
e Representante Legal de la sociedad Importadora AMAREY NOVA MEDICAL S.A., solicitd Ia renovacion simplifi
“del Registro Sanitario para el producto PEYONA SOLUCION INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTZ
VENDER, a favor de la sociedad CHIESI FARMACEUTICI SP.A.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una "vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguie
consigeraciones:

Que verificada fa solicitud antes mencionada, se evidencia que la misma corresponde a una Renovacion del re¢

. saniiatio de un medicamento de sintesis (o gas medicinal) contemplada en el Articulo 3° del Decreto 843 de 201€
tal motivo la documentacion que soporta dicha Renovacion estara sujeta a revisién posterior, siguiendo el procedim
del Articuls 4° del mencionado Decreto.

_En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilanc
Medicamenios y Alimentos INVIMA,
RESUELVE

_ ARTICULO PRIMERO.- Renovar de forma simplificada el REGISTRO SANITARIO por el término de  CINCO (05)
el

PRODUCTO: PEYONA® SOLUCION INYECTABLE
. TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: CHIESI FARMACEUTICI S.p.A con domicifio en ITALIA
FABRICANTE: ALFA WASSERMANN S.p.A. con domicilio en Via Enrico Fermi, 1 - 65020 A
. (PE), en ITALIA,
iIMPORTADOR: AMAREY NGVA MEDICAL S.A. con domicilic en Transversal 23 No. 93 - 2
et BOGOTA D.C.
- CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION:  INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada AMPOLLA por 1mL contiene CAFEINA CITRATO 20 mg EQUIVALEN
- CAFEINA BASE 10,00 mg
YRESENT. COMERCIAL: Caja x 10 ampollas en vidrio tipo | por 1 mL
‘NDICACIONES: Tratamiento de la apnea del prematuro
-+ HOTA DE
- FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccic

Medicamentos y Productos Biologico con Ja periodicidad establecida en la Resol
o No, 2004009455 del 28 de mayo de 2004.
CONTRAINDICACIONES

PR REA LA Vel M-S T Tt

RTEN 2 » &% Mipersensibilidad af principio activo ¢ a alguno de los excipientes.

| DEMEDICARERICS Y ALMENTCS precaliciones y advertencias: la apnea del prematuro es un diagnéstico de exch
 OFISINA ATENGION AL CIUDADANTRY que descartar ofras causas de apnea, determinar la concentracion plasn
COPIA SIMPLE basal de cafeina de los recién nacidos tratados previamente con teoﬂ!ma y €
reciéninacidos cuyas madres consumiero_n grar}des cant'daqes de cafema ante
Fecha ™ L AGD pinfl Hora /o fanto. Extrerar la precaucién si se administra citrato de cafeina a recién ngctdo
- T /7" Trastornos convulsivos. Ef citrato de cafeina debera usarse con precaucion &

reciéninacidos con enfermedad cardiovascular conocida.

Funéiona é{m’%"

[io ) @’/ _ 0---.\
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028864 DE 17 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mediante Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017,
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrato Reglamentario 577 de 1¢
Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mé
fecha de vencimiento y e nimero de lote. EI titular y fabricante autorizado e
registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las buenas practicas
manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas y producto termin
de acuerdo a la Ultima version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durani
vigencia del registro sanitaric. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de
instituto.

Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos de
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las nor
técnicas v legales previstas en el articulo 79 de! decreto 677 de 1995.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo . articulo 4° del decreto 843 de 2
éste registro sanitario sera objeto de revisidn posterior, razén por la cual podré
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. L
comercializacidn dar4 lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establec
capitulo H, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: . Tres (3) aflos a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. En su envase y empaque original,
EXPEDIENTE No.: 20051078

RADICACION: 2017083860 FECHA: 14/06/12017

ARTICULO SEGUNDO.- Los artes seguirdn siendo ios aprobados bajo Resolucion No. 2012035859 del 30 de novier
de 2012, los cuales deben incluir el numerc de Registro Sanitaric otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que det
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicament:
Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cé:
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucidn rige a partir de a fecha de su ejecutorie.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. 2 los 17 de Julio de 2017 { ST 175 NACIORAL JE Jusl Al
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. DE MEDICAMENTOS ¥ ALSMENTO!

3t INVIMA
g FICINA ATENCION AL CIUDADA
. : COPIA SIMPLE
o Hora
‘7 {m [{ ‘:) Funcicnario
Al e
'l"{ S P
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
R,TECNICC DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
da cgualdronp, Técnico: kospinav Revisé: cordina_medicamentos
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9/5/22,12:22 ‘ Oficina Virtual Invima

Oficina Virtual Iinvima

Oficina Virtualinvima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Tu ticket

Detalles del ~ Actualizar esta
. RS .
Ticket pagina
Nombre: José Raul Durdn Echandia " e ARH-G2V-SPL2

321546

(e creacion:2022-04-27 09:15:45

- Resuelto

2022-04-27 09:15:45

2022-05-06 14:28:01

-cierad “'}}'osé Raul Durdn Echandia Aot

oo 19425741

o ety l:"/-\marey Nova Medical S.A

800250.382-2 con COVID-19 (No
. - PSE priorizados)

o 1422708916

I arion: 13.423.773

Direcsicn: Transversal 23 #93 23

Ueseitiesiro CUNDINAMARCA

2z2: Bogoté

Tramites No relacionados

=2 20051078

2: 3003262018

S ~ud renovacién registro sanitario
. https://app.invirnz.cov.coloficina_virtualfticket.php 1/4
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- @ informacion_legal_01_15.pdf
» @ informacion_tecnica_16_37.pdf

Respuesta de : Invima » 2022-04-27 22:39:00

Nos permitimos informarle que su solicitud no
cumple con los requisitos minimos para la
radicacién. Por lo anterior, agradecemos

realizar los siguientes ajustes:

Sirvase allegar el Certificado de buenas
practicas de manufactura del fabricante del
producto terminado: ALFASIGMA S.PA

Agradecemos que una vez sean realizados los
ajustes, por favor adjuntelos nuevamente en

el enlace relacionado en su correo electrénico.

Nota: Sefor usuario, tenga en cuenta los
siguientes aspectos relacionados con la

respuesta a la solicitud realizada:

1. Al momento de dar respuesta, esta
ingresard nuevamente a turno para ser
verificada.

2. Pasado cinco (5) dias de realizada la
solicitud de ajuste, se entenderd que su
solicitud ha sido desistida, por consiguiente se
procedera con el archivo de la misma.

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php

Oficina Virtual Invima

2/4



9/5/22, 12:22 Oficina Virtual Invima

3. Sila respuesta al primer requerimiento no
cumple con los requisitos minimos sera
cerrada y deberd ingresar una nueva intencién

con todas las correcciones solicitadas.

Respuestz José Radl Durdn»  2022-04-28

de: Echandia 06:39:55

Allegamos certificado de ALFASIGMA S.PA.
es impertante tener en cuenta que por
pandemia [a comunidad europea extendid la

vigencia de los certificados que vencian en
2021 hastafinde 2022.

“- ALFASIFMA-19.12.2022.pdf

sra de s Invima » 2022-05-06 14:28:00

Nos permitimos informarle gque su solicitud
del tramite cumple con los requisitos minimos
para la radicacién, por consiguiente ha
ingresado a nuestro sistema de Registros

Sanitarics - Invima, asi:
Numero de Radicado: 20221080252
Liave: 113252

Si Usted desea realizar el seguimiento a su

trarite. nuede ingresar a nuestra ndeina Weh.
https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php 3/4
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en la ruta: http://www.invima.gov.co / tramites
y servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta
que si no cuenta con el usuario podrd crearlo

en este mismo enlace.

Oficina de Atencién al Ciudadano

Invima

" https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php ) 4/4 '



De: Claudia Alejandra Duarte Sanabria

A: Iberto T k

Ce Andres Tapia Quend]

Asunto: RV: [#HDU-6LT-URBV] Nueva respuesta para: CUROSURF ® 3,0 ML
Fecha: martes, 12 de enero de 2021 11:47:08 a. m.

psi

De: Oficina de Atencidn al Ciudadano INVIMA <dac.correspondencia@invima.gov.co>
Enviado el: viernes, 8 de enero de 202119:20

Psra- Claudia Alejandra Duarte Sanabria <CLAUDIA.DUARTE@grupoamarey.com>
sumte: [FHDU-6LT-UR8V] Nueva respuesta para: CUROSURF ® 3,0 ML

seor Usuario(a) ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO
Solicitud: ID HDU-6LT-URSV
Tramite: CUROSURF ® 3,0 ML

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la radicacién, por
consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios - Invima, asi:

Numero de Radicado: 20201255065
Llave: 1032031

Si Usted desea realizar el seguimiento a su tramite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta:
hitpo//www invima.gov.co / tramites y servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el usuario
podré crearlo en este mismo enlace,

Oficina de Atencidn al Ciudadano
Invima

Para consultar su solicitud, por favor ingrese a través del signiente enlace:
https://app.invima.gov.co/oficing virtual/ticket php2track=HDU-6L.T-
UR&V&e=claudia.duarte%40grupoamarey.com&Refresh=R7117

;Gracias por utilizar nuestros serviciosj [hitps:/app.invima.gov.co/correo/images/imagen.png]

[https://app.invima,gov.co/correo/images/correo.ipg]

;=0 LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacién de caracter
Tidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
£oura, utilizacién, divulgacién y/o copia sin autorizacién esta prohibida en virtud de la legislacién vigente. En el
caso.de haber recibido este correo electrénico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacion
mediante el reenvio a la direccidn electronica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas
de su autor y no necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA.

i~

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively
addressed to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using,
disseminating and/or copying it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you
have received this email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their
email a2ddress. The opinions contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent
the official views of INVIMA.

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacién de caracter



confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacién, divulgacién y/o copia sin autorizacién esté prohibida en virtud de la legislacion vigente. En el
caso de haber recibido este correo electronico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacion
mediante el reenvio a la direccién electronica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas
de su autor y no necesariamente representan la opinién oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively
addressed to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using,
disseminating and/or copying it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you
have received this email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their
email address. The opinions contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent
the official views of INVIMA.

[https://storagetemporalfilelocal.blob.core windows.net/firmas/NovaMedical ipg]

Claudia Alejandra Duarte Sanabria

Director Técnico

Transversal 23 No. 93-23 Bogota - Colombia
(57-1) 7447300 ext. +2300

Cel. +3102514825

(Linea nacional gratuita 018000180066)

Wwww.grupoamarey.com<https://www,grupoamarey.com>

Por favor considere el medio ambiente antes de imprimir este mensaje.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2016014169 DE 25 de Abril de 2016
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentc
Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437
2011,
ANTECEDENTES

» :“Que mediante Resolucién No. 250990 del 8 de febrero de 2000, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIM#
14187, para IMPORTAR Y VENDER el producto CUROSURF VIAL por 3 mL. a favor de CHIESI FARMACEUTICI ¢
A. con domicilio en Parma - Jtalia.

Que mediante Resoiucion No. 2010035816 del 05/11/2010, el INVIMA renové Registro Sanitario No. INVIMA 201¢
14187-R1, para IMPORTAR Y VENDER el producto CUROSURF VIAL por 3 mb., a favor de CHIES! FARMACEUTIKC
P. A. con domicilio en Parma - ltalia.

Que mediante escrito nimero 2015070161 del 03/06/2015, el sefior Esteban Lizarazo Lizarazo, actuando en calidad
Representante Legal de la sociedad Amarey Nova Medical S.A con domicilio en Bogota D.C, solicita la renovacion
Registro Sanitario No. INVIMA M- 14187 para IMPORTAR Y VENDER el producto CUROSURF VIAL por 3 mL. a fa
de CHIESI FARMACEUTICI s, p. a. con domicilic en Parma - Italia.

Que mediante Auto No. 2015011642, del 27/10/2015, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos requirid:

Fabricante del principio activo.
Certificado de producto farmacéutico.
Caracterizacion de la fuente animal de la cual se obtiene el principio activo.
Especificaciones del principio activo.
Estudio de estabilidad del principio activo.
Validacion de metodologias analiticas.
. Control de pasos criticos.
Inserto.

DD DN

Que mediante escrito No. 2016006996 del 25/01/2018, el sefior Esteban Lizarazo Lizarazo, actuando en calidad

Representante Legal de la sociedad Amarey Nova Medical S.A con domicilic en Bogota D.C., presentd respueste
auto,

Que mediante Resolucion No. 2015043547 del 29 de octubre del 2015, el INVIMA aprobé la evaluacién farmacolég
para el producto de la referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

‘Frente a fa solicitud presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado No. IT - API/143/H/2015 del 15/12/2015, la Agencia Italiana del Farmaco avala a Opocrin S.}
con domicilioc en Via Pacinotti 3 (loc. Corlo di Formigine) - 41043 Formigine (MO) en ltalia para la manufactura

principio activo (sufactante). La fecha de Ia Gltima inspeccidn fue el dia 22/05/2015, siendo el certificado vigente hast:
22/05/2018.

Que mediante certificado No. 1T/ 192 -1/H/2014 del 29/07/2014, la Agencia ltaliana del Farmaco avala a Chi
Farmaceutici S.P.A con domicilio en Via San Leonardo 96 - 43122 Parma (PR) en Italia para la manufactura
. productos bioldgicos (productos extractados de origen animal o humano). La fecha de la ultima inspeccion fue el «
28/03/2014, siendo el certificado vigente hasta el 28/03/2017.

Que mediante certificado No. IT/253-1/H/2014 del 10/03/2014, la Agencia ltaliana del Farmaco avala a Fi
Farmaceutici §.P,A con domicilio en Via Ponte Della Fabbrica 3/A - 35031 Abano Terme (PD) en ltalia para
acondicionamiento primario y secundario del productos biolégicos (productos extractados de origen animal o humar
La fecha de la Gltima inspeccién fue el dia 13/12/2013, siendo el certificado vigente hasta el 13/12/20186.

Que revisada la informacion técnica allegada es posible establecer que el producto cuenta con todos los requisitos
calidad exigidos por el Articulo 22 y 31 del Decreto 677 de 1995. En cuanto a la vida atil, la misma fue asignada ¢
base en los resultados del estudio de estabilidad natural en condiciones de temperatura de 5°C + 3°C para un tierr
total de 18 meses para Chiesi Farmaceutici S,P.A con domicilio en Via San Leonardo 96 - 43122 Parma (PR) en ltali
Fidia Farmaceutici S.P.A con domicilio en Via Ponte Della Fabbrica 3/A - 35031 Abano Terme (PD) en italia.

Que los artes para el material de envase (Caja plegadiza y etiaueta) allegados mediante radicado No. 2015070161
(3/06//2015 cumple con los requisitos establecides por articulo 72 y 74 del Decreto 677 de 1995. Mediante conce

] - .
g Instituto Nodionat de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos — INVINA é«f?}l' ?‘?A
E " Carrera 10 ROG4/28 &f %

PBY; 2948700 N % %
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014169 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento
Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437
2011.

emitido en el Acta No. 14 del 13 - 16 de julio de 2015 numeral 3.1.3.8, la Sala especializada de Medicamento
Productos Biolégicos recomends aprobar el inserto version diciembre del 2011 para el producto de la referencia.

Que la documentacién técnico/ legal allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 199!
Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 16.7.0.0.N10

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bicldgicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el términc de CINCO (5) afios al -

PRODUCTO: CUROSURF ® 3,0 mL
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016M-14187-R2

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTES:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:
INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

Instituto Hadional de Vigilandia de Meditamentos y Alimentos - INVIRA

Carrera 10 N.244/28
PBY: 2948700

Bagold - Colombin
WereLinvima.gov.o

Importar y vender
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A con domicilic en ITALIA - .
OPQCRIN (Fabricante del principio activo) con domicilic en Via Pacinotti 3 (loc. Cor
di Formigine) - 41043 Formigine (MO) en Italia; CHIESI FARMACEUTICI S.P.A cor
domicilio en Via San Leonardo 96 - 43122 Parma (PR) en ITALIA
AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A. Via Ponte Della Fabbrica 3/A - 35031 Abano Terme
(PD} con domicilio en ITALIA
Con formula facultativa
Suspension inyectable

Intratraqueal
Cada Vial por 3mL contiene FRACCION FOSFOLIPIDA DE PULMON DE PORC
240,0 mg.
Caja plegadiza con un vial de vidrio tipo | transparente, tapén de goma de clorob
gris y tapa flip - off por 3mL
Tratamiento de nifios recién nacidos prematuros con sindrome de distrés respira
(SDR). profilaxis de nifios recién nacidos prematuros con riesgo de SDR.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direcciér
Medicamentos y Productos Biolégicos con la periodicidad establecida en la Resolu
N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004,

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. no se conc
hasta la fecha contraindicaciones especificas al uso de Curosurf®. Precaucione
advertencias: Antes de iniciarse el tratamiento, deben estabilizarse las condicic
generales del recién nacido. También se recomienda corregir la acidosis, hipotens
anemia, hipoglicemia e hipotermia. En el caso de reflujo, se debe interrumpi
administracién de Curosurf®, y si es necesario, la presion del pico inspiratorio e
ventilador debe incrementarse hasta que se elimine la obstruccién del |
endotragueal. Los nifios cuyos parametros ventilatorios se alteran considerablem
durante o inmediatamente después de la instilacion pueden tener una obstruc
mucosa en el tubo endotraqueal, particularmente si las secreciones pulmonares ¢
abundantes antes de la administracién del farmaco. La succién antes de la instila
puede reducir la probabilidad que el moco obstruya el tube endotraqueal. S
sospecha una obstruccién mucosa del tubo endotraqueal y con la succidn no I
eliminarse, el tubo endotraqueal debe ser sustituido inmediatamente. Sin embargc
aspiracién de las secreciones traqueales no se recomienda hasta pasadas 6 horas
la administracién, a excepcion de circunstancias que comporten un riesgo vital. £
caso de episodios de bradicardia, hipotension y reduccion de la saturacion de oxig
debe interrumpirse la administracién de Curosurf® asi como establecers:
implementarse medidas idéneas para normalizar la frecuencia cardiaca. Una
lograda la estabilizacién, el nifio puede ser tratado nuevamente con una monitoriza
adecuadz de las constantes vitales. Tras la administracion del medicament
distensibilidad pulmonar puede mejorar répidamente, requiriéndose una ra;
reducciéh del pico de presién inspiratoria sin esperar una confirmacion del analisit -
los gases hematicos. La mejora del intercambio gaseoso alveolar puede provoca
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014169 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La-Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentc

Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No, 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de

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

2011.
rapida incremento de la concentracion de oxigeno arterial, por lo que se debera ajt
rapidamente la concentracién de oxigeno inspirado para evitar la hiperoxia. Cc
objeto de mantener niveles adecuados de oxigeno en la sangre, ademas de realiza
andlisis pericdico de gases sanguineos se recomienda la continua monitoriza
transcutanea del pao2 o de la saturacidn de oxigeno. La ventilacién a presién pos
continua por via nasal (NCPAP) puede ser usada en la terapia de mantenimient:
los recién nacidos tratados con surfactante, pero sélo en unidades equipadas :
efecto. Los recién nacidos tratados con surfactante deben ser cuidadosam
monitorizados en relacion a los sintomas de infeccién. a los primeros signos
infeccion, al nifio se le debe administrar una terapia antibidtica adecuada. en los
de respuesta insatisfactoria al tratamiento con Curosurf® o de rapida recaida, ante
la administracién de la siguiente dosis es aconsejable considerar la posibilidad de ¢
complicaciones de inmadurez como persistencia del ducto de botallo abierto u ¢
afecciones pulmonares, como la pneumonia. Debe prestarse suma atencién a
prematuros nacidos después de un periodo muy prolongado tras la rotura
membranas (mayor de tres semanas) dado que pueden tener algin gradc
hipoplasia pulmonar y no responder de forma éptima al surfactante exégeno
posible que la administracién del surfactante disminuya la gravedad del SDR pern
elimina totalmente la mortalidad y morbilidad asociadas a la prematuridad, ya que
recién nacidos prematuros pueden tener otras complicaciones asociadas &
inmaduridad. Tras la administracién de Curosurf® se ha detectado una depre
transitoria de la actividad eléctrica cerebral de 2 a 10 minutos de duracién. Esto s
observado en un Unico estudio, por lo que su impacto no esta claro. Se recomie
efectuar la profilaxis con surfactante en estructuras donde sea posible la ter
intensiva neonatal con monitorizacion y cuidades continuos, ateniéndose a
siguientes indicaciones: a) en casi todos los recién nacidos de edad gestacional infi
a las 27 semanas, la Profilaxis debe efectuarse dentro de los primeros 15 minuto:
vida; b) En los recién nacidos de edad gestacional entre 26 y 30 semanas, la profil
debe considerarse si se requiere la intubacidn en la sala de parto o si la madr
recibié profilaxis con corticosteroides; en cambio, si fue realizado el tratami
profildctico materno con esteroides el surfactante debe administrarse sélo en cas:
SDR; ¢) En base a otros factores de riesgo, la profilaxis debe considerarse er
recién nacidos prematuros cuando se presenta una de las siguientes condicio
Asfixia perinatal, diabetes materna, embarazos multiples, sexo mascu
antecedentes de SDR y parto cesareo. En los demds recién nacidos prematuro:
recomienda la administracién precoz del surfactante a los primeros signos de SDR

- hay informacién disponible sobre los efectos de dosis iniciales distintas a 100 6
mglkg, la administracion mas frecuente (intervalos inferiores a las 12 horas)
administracion de Curosurf® iniciada 15 horas més tarde del diagnéstico de SDR
ha sido estudiada la administracién de Curosurf® en recién nacidos prematuros
hipotensidn grave.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empagues ma:
fecha de vencimiento, el nimero de lote y una franja verde con la leyendz
medicamento esencial en su interior.  El titular y el fabricante autorizado en el reg
sanitario, adgquieren la obligacion de mantener las buenas practicas de manufactL
actualizar las especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuer
la ditima version de las farmacopeas oficiales en Colombia durante la vigencia
registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este Instituto.
“Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos de
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a fas nor
técnicas y legales previstas en el Articulo 79 del Decreto 677 de 1995.”

VIDA UTIL: 18 meses a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura entre 2°C y 8°C en su envase y empague original
EXPEDIENTE No.: 19906076

RADICACION: 2015070161 FECHA: 03/06/2015

-~ Instituto Hadonol de Vigilandia de Meditomentos y Alimentos — INVIMA é
{orrem W0 R 64/28 of

PBY: 2048700
Bogalé - Colombin _ e

? wweinvime.gov.o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2016014169 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentc
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437
2011.

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR los artes para el material de empaque y envase (caja plegadiza y etigL
allegados mediante radicado No. 2015070161 del 03/06//2015 como Lnicos autorizados para todas las presentacic
comerciales y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO TERCERO.- APROBAR el inserto versién 2011, conforme al concepto emitido en el Acta No. 14 del 13 -
de julio de 2015 numeral 3.1.3.8, por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos.

ARTICULC CUARTO.~ El tiempo de vida dtil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
soporté con estudios (naturales / acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3,6, 9, 12, 15y 18 meses y t
condiciones de temperatura de ( 5°C £ 3°C).

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente Resolucién procede tunicamente el Recurso de Reposicién, gue del
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicamentc
Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cér
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Abril de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AT

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: gpenuelas Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO

Instituta Nacional do Vigilanda de Hediomentos y Alimentos —~ INVIRA
Carrera 10 N.264/28
PBX: 2948700

C

180 9007

Bogotd - Colombia
wrvinvima.goveo
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2010035816 DE 5 de Noviembre de 2010
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
1IISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

YVOALIMENTOS INVIMA. en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995 vy la
Resolucidn Niumero 231280 de 2000,

CONSIDERANDO

Cue mediane Resolueion No. 230990 de 087022000, of INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA M-14187 para IMPORTAR Y
VENDER ¢f producte CUROSURF VIAL X 3 mL a favor de CHIEST FARMACEUTICH s.p.a.. con domicilio en Pacma - ltalia.

Que miediante Aura Ne. 2010004194, s solicitd al interesado aclarar y complcetar la informacion y mediante excrito No. 2010093515, v
aluanee canrmdicada 0066225 allegd la informacion requerida.

Que con base on el decreta 677 de 19935, Ta nora famnacologica No. 16.7.0.0N10 v la documentacion allegada por ¢l interesado previo
estudio teenico y fegal de dicha documentacion, Ta Subdireccion de Licencias v Registros,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por ¢f iérmine de CINCO (5) afos al

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTA'UOR(F,S):
CONDICION DF, VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIA DF ADMINISTRACION:

PRINCIPIO -« TIVOS:
PRESENT. ERCIAL:
INDICACH .

CONFRAINDICACIONES
¥ ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DL
AUMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

CURQSURF VIAL X 3.0ML
CUROQOSURF : -
INVIMA 2010 M-14187-R| VIGENTE HASTA: - 7 § NPV 9015

IMPORTAR Y VENDER

CHIEST FARMACEUTICT S.P.A.. con domicilio en ITALIA

FIDIAFARMACEUTICIS.P.A., con domicilio en ITALIA

CHIESI FARMACEUTICT S.P.A., con domicilio cn ITALIA

AMAREY NOVA MEDICAL $. A.. con domicilio ecn BOGOTA D.C.

CON FORMULA FACULTATIVA

SUSPENSION INYECTABLE

INTRATRAQUEAL

Cada 3mL contiene FRACCION FOSFOLIPIDA DE PULMON DE PORCING 240.00000mg

VIAL DE VIDRIO TIPO | X TRES (3) mL.

COADYUVANTE EN EL MANEJO DEL SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA DFL
RECIEN NACIDO (ENFERMEDAD DE MEMBRANA HIALINA) Y PROFILAXIS EN INFANTES
PREMATUROS EN RIERSGO PARA SDR (SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA).

FUPERSENSIBILIDAD AL PRODUCTO. DE USO HOSPITALARIO, POR MEDICOS ENTRENADOS
Y EXPERIMENTADOS EN EL CUIDADO Y RESUCITACION DE INFANTES A PRE- TERMINO,
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. Y UNA FRANJA VORDE CON LA LEYENDA
MEDICAMENTO ESENCIAL.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL 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 1995."

I8 MISUS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

Muantener alimacenado a temperatura entre 2°C y §°C en su envase y empaque original, protegido de la luz .
10906070

2000100050 FECHA: 22/0972009

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR lox artes de material de cnvaxe y cmpaquce ¢ inscrto allegados mediante radicado No. 2009100956 de
2270912009, coma anico diseio para la presentacion comercial autorizada: de dichas artes reposa copia en ¢l expediente,

ARTICULO TERCERO.- Conta la presente reselucion procede Gnicaimente el Recurse de Reposicion, que deberd interponerse ante  El
SUBDIRECTOR Db REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, dentre de fos CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términes sefalados en ¢l Cadigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la focha de su cjecutoria.

Daden Bog

T ales 3 de Noviembre de 2010

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

—~

/jl -
CLARM?UKT RIGUEZ SERRANO
SUBD, HEREGISTROS SANITARIOS

1282728,

- -



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

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021
_ Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
Ei Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Médicame'ntos 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, Ley 1437 de 2011y
Decrete 7 /82 de 2014.

R

e

w ‘_ A ANTECEDENTES

Quelmédlante Resolucion No. 0167 del 15 de Enero de 1992, el MINISTERIO DE SALUD concedié Registro Sanitario
NE. M=012811 para el producto PENTAGLOBIN 50 ml, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER, a favor de
BIOTEST PHARMA GMBH con domicilio en la REPUBLICA FEDERAL ALEMANIA .

@ue med:ante Resolucion No. 2002004953 de 12/03/2012, el INVIMA concedié renovacién Registro Sanitario No.
2002 M-012811-R para el producto PENTAGLOBIN® 50 mL, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER, a favor de
@TEST PHARMA GMBH con domicilio en ALEMANA.

Que medlante Resolucion No. 2012038952 de 20 de Diciembre de 2012, el INVIMA concedié renovacién Registro

Sanitario No. INVIMA 2012M-012811-R2 para el producto PENTAGLOBIN% 50mL, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, a favor de BIOTEST A.G con domicilio en ALEMANIA

Que mediante Resolucion No. 2018046802 del 31/10/2018, el INVIMA aprobé la Evaluacién Farmacolégica para el
producto PENTAGLOBIN®, conforme al concepto de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas

Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora en el Acta No 11 del 2018 numeral 3.2.2.1 y Acta No
T et 2018 numeral 3.4.2.

mediante escrito No. 2017156706 del 27/10/2017, el sefior ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO, actuando en
idad de representante legal del Importador AMAREY NOVAMEDICAL S.A, presenté solicitud de concesion de
Renovacién del registro sanitario para el producto PENTAGLOBIN®, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER, a
favor de BIOTEST AG con domicilio en ALEMANIA.

e

Que fnédiante radicado No. 20181043436 del 07/03/2018, el sefior ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO, actuando en
calidad-de‘representante legal del Importador AMAREY NOVAMEDICAL S.A, realiza alcance al radicado donde allega
sohcttud do cambios en la documentacion técnica la misma se describe a continuacion:

- Cambio én el método de determinacion de ANTI-A y ANTI-B de un método indirecto a uno directo
- Cambics.en las especificaciones de la sustancia activa y el producto terminado
- Actu‘aliza‘cién de la especificacion de calidad de los excipientes.

Que mediante Auto No. 2018001899 del 27 de febrero de 2019 la Direccién de Medicamentos y Productes Bioldgicos
del INVIMA solicité el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

“1.-Certificado de Producto Farmacéutico (CPP)

Z.Cettificado de Buenas Préacticas de Manufactura

3:iContrato

&:Artes de material de empaque

5 Aclaraceon

QJe medlante radicado No. 20201200277 del 29/10/2020, el sefior ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO, actuando en

. +. calidad de representante legal del Importador AMAREY NOVAMEDICAL S.A, allegd respuesta al auto
i previamente mencionado. :

Que mediante radicado No. 20201233944 del 07/12/2020, el sefior ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO, actuando en
calidad de representante legal del Importador AMAREY NOVAMEDICAL S.A, realiza alcance al radicado donde allega
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021
Por la cual se concede un Renovacién de Registro Sanitario ’
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productes Biologicos del Instituto Nacional de Vigiiancia 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 1895, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 1782 de 2014.

informacion complementaria al radicado No 20201200277 del 29/10/2020 por el cual se dio respuesta al auto emitido
por el Instituto.

Que mediante radicado No. 20211011264 del 26/01/2021, el sefior ESTEBAN LIZARAZO LIZARAZO, actuancr =+
calidad de representante legal del Importador AMAREY NOVAMEDICAL S.A, realiza alcance al radicado donde =i

informacion complementaria al radicado No 20201200277 del 29/10/2020 por el cual se dio respuesta al auto e .. -
por el Instituto. o

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 2017156706 del
27/10/2017, radicado de respuesta auto No. 20201200277 del 29/10/2020, y los alcances, este Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones: ' AR

Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura No. UK AP! 8801 Insp GMP/IMP 8801/18235-0033
expedido por la agencia sanitaria AGENCIA REGULATORIA DE PRODUCTOS MEDICINALES Y PARA EL CUIDADO:
DE LA SALUD-MHRA, avala que el establecimiento BIO PRODUCTS LABORATORY LIMITED ubicado en Dagger
Lane Elstree Borehamwood Wd6 3BX. REINO UNIDO, se encuentra autorizado para la fabricacion de sustancias:
activas a partir de fuentes naturales (humana extraccion pasta B+1, pasta fraccion |V-crioprecipitado-fraccion - v,
documento vigente hasta el 29/07/2022.

Que mediante certificado de Buenas Préacticas de Manufactura No. MT-1120-046 expedido por la agencia saniiaria
REGIERUNGSPRASIDIUM DARMSTADT-ALEMANIA, avala que el establecimiento HUMAN BioPlazma LLC ibicado
en Tancsics Mihaly, Ut 82/A, Godollo, 2100-HUNGRIA, se encuentra autorizado para la fabricacién de -
"Hemoderivados” abarca todo el proceso de produccion de medicamentos bioldgicos, incluida la produccién de
sustancias intermedias y activas, documento vigente hasta el 16/11/2021. '

Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura No. DE_HE_01_GMP_2018_0111 expedido por la
agencia sanitaria REGIERUNGSPRASIDIUM DARMSTADT-ALEMANIA, avala que el establecimiento BIGTEST AG
ubicado en Landsteinerstrasse 5, 63303. Dreieich- ALEMANIA, se encuentra autorizado para la fabricacion de
medicamentos estériles en la forma farmacéutica (Liquidos de pequefo volumen) de tipo biclégico (Hemoderivados) e
Intermedios (Inmunogiobulinas), documento vigente hasta el 09/08/2021. ’ ‘

Que mediante Resolucion No 2017038819 del 19/09/2017 el establecimiento SEFARCOL PRODUCTOS VY
SERVICIOS S.A. —SEFARCOL S.A. con domicilio en la Carrera 62 No. 17B - 14 en Bogota D.C, se encuentra
autorizado para el acondicionamiento secundario de medicamentos estériles con base en todos los principios acii: o
que requieren y no requieren cadena de frio en todas las formas farmacéuticas, con vigencia hasta el 06/11/2020

Que el interesado mediante radicado No. 20201223449 del 27/11/2020, radicé en el término legal establecido = i
de la regulacion vigente, la solicitud de renovacién de la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura ante ei
Instituto; por lo anterior de conformidad con lo sefialado en el Articulo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificacion
solicitada se entendera prorrogada, hasta tanto la administracién se pronuncie de fondo frente a la radicacion de
renovacion

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca.
PENTAGLOBIN®, cuyo titular es la sociedad BIOTEST AG, esta marca se encuentra clasificada en la distincién de
productos clase 5 con vigencia hasta 20/11/2022, la marca se ajusta a lo establecido con el Articulo 78 del Decreto
677 de 1995.

Que los artes de material de empaque (Caja Plegadiza) allegados a folios 04 al 06 del alcance al radicado No -
20211011264 del 26/01/2021, y los artes de material de envase (Etiqueta) allegados a folios 114, 116, 118 de!
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021
, Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
ector(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
hezicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011y
Decreto 1782 de 2014.

radicado de respuesta de auto No 20201200277 del 29/10/2020, cumplen con lo establecido en los Articulos 72 y 74
de_lD_e'cret»o 677 de 1995.

Que una vez revisado el Inserto Fecha de revision Julio 2010 allegado a folios 373 al 378 del alcance al radicado No.
20211011264 del 26/01/202, se ajusta con lo conceptuado por la Sala Especializada de Moléculas Nuevas,
Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos en el Acta No 11 del 2018 numeral 3.2.2.1 y Acta No 13 del

©2018 numeral 3.4.2.

Que este medicamento fue evaluado mediante el Decreto 1782 del 2014 por la ruta de estudio de Expediente
Completo.

Con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014, y demés normas que lo modifican; junto con la Norma
Farmacoloégica No. 18.2.0.0.N10; la Resolucion No. 2018046802 del 31/10/2018 que aprobé la Evaluacion
Farmacolégica del producto PENTAGLOBIN® y Acta No 11 del 2018 numeral 3.2.2.1 y Acta No 13 del 2018 numeral
3.4.2; junto con la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: PENTAGLOBIN®
RUTA DE ESTUDIO: Expediente Completo
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2021MB-012811-R3
MODALIDAD: IMPORTAR y VENDER
TITULAR: BIOTEST AG con domicilio en Landsteinerstrasse 5, 63303. Dreieich- Alemania.
FABRICANTE
FULTANCIA ACTIVA: BIO PRODUCTS LABORATORY LIMITED con domicilio en Dagger Lane Elstree

Borehamwood Wd6 3BX. Reino unido; BIOTEST AG con domicilio en
Landsteinerstrasse 5, 63303. Dreieich- Alemania; HUMAN BioPlazma LLC. con
domicilio en Tancsics Mihaly, Gt 82/A, Godollo, 2100-Hungria.

FABRICANTE

PRODUCTO TERMINADO: BIOTEST AG con domicilio en Landsteinerstrasse 5, 63303. Dreieich- Alemania

IMPORTADOR: AMAREY NOVAMEDICAL S.A. con domicilio en Transversal 23 No 93-23 Bogotad D.C

ACONDICIONADOR: SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. con domicilio en Carrera 62 No. 17B -
‘ o 14 en Bogota D.C

CONDICION DE VENTA: Con formula medica

FORMA FARMACEUTICA: Solucién Inyectable

VIA DE ADMINISTRACION:  Intravenosa

PRINCIPICS ACTIVOS: Cada mL de Solucion Inyectable contiene PROTEINAS DE PLASMA HUMANO 50, 0
mg DE LAS CUALES INMUNOGLOBULINAS SON AL MENOS 95%,
INMUNOGLOBULINA G (IgG) 38,0mg, INMUNOGLOBULINA M (IlgM) 6,0 mg,

P INMUNOGLOBULINA A (igA) 6,0 mg
PRESENTACIONES
COMERCIALES: Caja de cartén con un vial de vidrio incoloro tipo 1l por 10 mL, Caja de cartén con un
T vial de vidrio incoloro tipo 1l por 50 mL, Caja de cartén con un vial de vidrio incoloro

T tipo Il por 100 mL.

INDICACIONES: -Sustitucion de inmunoglobulinas en pacientes inmunodeficientes.

St -Terapia coadyuvante en infecciones bacterianas severas asociadas a
antibioticoterapia, en adultos, nifios y neonatos
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021

Por la cual se concede un Renovacién de Registro Sanitario N
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia dé
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, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 derr2oj1 ‘:y, y -

Decreto 1782 de 2014.

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

TISTUTO Masional o
Oficina Principal: O
Administrativo: Cra 10 NF
ST BRAETOL

www.invima.gov.co

Hipersensibilidad a los componentes. Debe evitarse su administracién durante el
embarazo y la lactancia a menos que sea esencial hacerlo. No aplicar vacunas de
virus vivos hasta después de tres meses de administrada la inmunoglobulina.
Intolerancia a las Inmunoglobulinas humanas, especialmente en casos aislzdos de
deficiencia de IgA, cuando el paciente tenga anticuerpos contra IgA. i

Precauciones Especiales para el uso: : -
Las complicaciones potenciales pueden ser evitadas a menudo, asegurandose -de
que: ER

- Los pacientes no son sensibles a la inmunoglobulina humana T

- El producto es administrado lentamente (0.4 mi/kg peso corporal/hora)

- Los pacientes son monitoreados cuidadosamente en busqueda de sintomas de

- Reacciones adversas durante el tiempo de infusion. Particularmente, pacientes sir

tratamiento previo con inmunoglobulina humana, pacientes que han cambiado de ="~ -

- Producto alternativo con inmunoglobulinas o cuando ha pasado un interva .«
tiempo prolongado desde la Gltima infusién deben monitorearse durante la pr
infusién y la primera hora posterior a la primera infusién, con el fin de de* .
reacciones adversas potenciales. Todos los deméas pacientes deben ser controlados
por lo menos 20 minutos después de la infusion.

- El contenido de glucesa es tomado en cuenta en pacientes con alteracién conocida
del metabolismo de la glucosa Sl
Existe evidencia clinica de asociacién entre la administracion intravenosa de
inmunoglobulina (IVlg) y eventos tromboembdlicos tales como, infarto al miocardic,
accidente cerebro vascular, embolia pulmonar, y trombosis venosa profunds,  los
cuales se asume se encuentran relacionados con el relativo incremente-de ia
viscosidad de la sangre durante Ia alta afluencia de inmunoglobulinas en los pacientes
en riesgo. La prescripcion e infusion IVig debe realizarse con caucion en pacientes

obesos con factores de riesgo preexistentes para eventos tromboticos (tales corric -

edad avanzada, hipertension, diabetes mellitus e historia de enfermedad vascular o
episodios trombéticos, pacientes con desérdenes trombofilicos heredadss - o
adquiridos, pacientes con periodos prolongados de inmovilizacién, pacienes con
hipovolemia severa, pacientes con enfermedades que incrementen fa viscosidad defa
sangre). B
Se han reportado casos de falla renal aguda en pacientes recibiendo administracién
intravenosa de inmunoglobulina (IVig). En la mayoria de los casos, se han ideriificado
factores de riesgo, tales como insuficiencia renal preexistente, diabetes mellitus,
hipovolemia, sobrepeso, productos medicinales nefrotéxicos concomitanies o edad
superior a 65 afios. o

En caso de insuficiencia renal la descontinuacion de la administracion de
inmunoglobulina deberia ser considerada. ;o o
Mientras estos reportes de disfuncién renal e insuficiencia renal agudz se han
asociado con el uso de muchos productos licenciados para IVlg, aquelios que
contienen sacarosa como estabilizante representan una parte desproporcionada del

nimero total. En pacientes en riesgo, el uso de productos para [Vlg que no contengan -

sacarosa puede ser considerado. Pentaglobin no contiene sacarosa.

En pacientes en riesgo por insuficiencia renal aguda o reacciones adversas
tromboembélicas, los productos para IVig deberian ser administrados a la
minima de infusién y en la dosis adecuada.
En todos los pacientes, la administracion 1Vig requiere N

- Adecuada hidratacion previa a la iniciacion de la infusidn Vig

- Monitoreo de la produccién de orina

- Monitoreo del nivel sérico de creatinina
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021
Por la cual se concede un Renovacién de Registro Sanitario

El Director(a) 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
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y

Decreto 1782 de 2014.

MOTA DE

FARMACOVIGILANCIA:

OBRSERVACIONES:

VIDA UTHL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

LTt Mgl o
Gficina Principal: ©
Administrativo: O
ISR NSl

wWwwLinvima.gov.co

- Evitar el uso concomitante de diuréticos del asa

Las medidas estandares para prevenir infecciones resultantes del uso de productos
medicinales derivados de la sangre o plasma humano incluyen la seleccién de
donantes, pruebas a las donaciones individuales y mezclas de plasma en blsqueda
de marcadores de infeccion especificos v la inactivacién/remocion de virus. A pesar
de esto, cuando los productos medicinales derivados de la sangre o plasma humano
son administrados, la posibilidad de transmisién de agentes infecciosos no puede ser
totalmente excluida. Esto también aplica para virus desconocidos o emergentes y
otros patdgenos.

Las medidas tomadas son consideradas VIH, VHB y VHC.

Las medidas tomadas pueden ser de limitado valor contra virus sin envoltura, tales
como VHA v el parvovirus B19.

Existe experiencia clinica tranquilizadora sobre la falta de transmisién de hepatitis A o
parvovirus B19 con inmunoglobulinas y es asumido que el contenido de anticuerpos
realiza una importante contribucion a la seguridad viral.

Se recomienda fuertemente que cada vez que Pentaglobin sea administrado a un
paciente, el nombre y el lote de producto sean registrados, a fin de mantener un
enlace entre el paciente y el lote de producto.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas

No hay indicios de que las Inmunoglobulinas puedan afectar la capacidad de conducir
vehiculos y usar maquinas

Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el FORMATO DE REPORTE
DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS- FOREAM,
mediante la plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad
establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de vencimiento y nimero de lote deben
aparecer en las etiquetas y empaques.

El titular, envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la
obligacién de mantener las Buenas Practicas de Manufactura, y actualizar las
especificaciones de producto terminado y materias primas de acuerdo a la dltima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.

Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las normas técnicas
y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiguetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.

Dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion

Almacenar a temperatura entre 2-8°C en el envase y empaque original. No congelar,
protegido de la luz.

43789

2017156706 FECHA: 27/10/2017
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007674 DE 10 de Marzo de 2021
Por la cual se concede un Renovacién de Registro Sanitario
Et Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilahcia 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, Ley 1437-de 2011 y
Decreto 1782 de 2014. o

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unicos los artes de material de empaque (Caja Plegadiza) allegados a folios
04 al 06 del alcance al radicado No 20211011264 del 26/01/2021, y los artes de material de envase (Etiqueta)
allegados a folios 114, 116, 118 del radicado de respuesta de auto No 20201200277 del 29/10/2020, en’lps cuales
deberan incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo. o

radicado No. 20211011264 del 26/01/2021, el cual se ajusta con lo conceptuado por la Sala Especializa
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos en el Acta No 11 del 2018 numeral 3.2.2.1
No 13 del 2018 numeral 3.4.2.

ARTICULO CUARTO. E! tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién, se
demostré con estudios de estabilidad naturales del producto en el material de envase (vial de vidrio incoloro tipo )
almacenado a temperatura entre 2-8°C soportando 24 meses. El titular adquiere el compromiso de completar los
estudios On-going y tenerlos disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente dga
aseguramiento de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 det informe 32 de la OMS acogido,
mediante Resolucion No. 3183 de 1995 y la Resolucién 3690 de 2016 por la cual se expidié la guia de estabilidad de
medicamentos Biolégicos. o

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucién al representante legal "yio
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 202C1
Advirtiendo que contra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicion que deberd interponerse “ante el
Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicaméritos vy
Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo :ie
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de I fecha'y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo. )

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de ta fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 10 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) Lo
& /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: etellezg, Técnico: iriverac Revisé: aforeroe

Pagina’6 de-6

PEtiTuTo Masional
Oficina Principa
Administrativo: Cr
O ZAETO0
www.invima.gov.co




N ASEGURAMENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
__ - FORMULARIN T A OF n:mﬁ.é?o:vn Eféﬁ ] ]
Codige: ASSRSA P00 TR 28 Ep 43789 Fol. 205¢

Fisio
OATIEETNS Premers Ragoat.on
2017158706

Liave. 730224

SETFRMS L ZARZG LZARAZC
claudia, duarte@grupoamarey.com

TRANS 27 #0525 ROGGTAL €
Tipo de tramile o realizar PAE 2 #E6-25 BOGGTALC ,
Tipo de trémite: Renovadidn con esliste.. . ...
Indique si solicita visita en plamta: NA

Datas del responsabio del trémite

Realizara &f tramite: Representanie legal Faolio poder MA
W c Nombre' ) Estevan Lizarazo Lizacazo
Tipo de documento d¢ tdentidad: cc No. 72.257 955

Datog para la notificacidn

[Zl,\oﬁ:flanu )uton{a expresamante 3l _lNVlMA para t?mat1a: datas per .“, los en aste k xh lans -uretulde ol <oreo clectirdnito- comp dircarianss

ewnio do e reqt o de actos &N € d 001 10 peevitig poe los articulos 53y 52 Aot CRACA

@sea Que & acto admi lefloque 3w dectronico

Nombrs: - Alejandra Duarte

Olteccitn: Transversal 23 No. 93-23

Ciudad, Bogota Teléforo: 7447300 Ext: 2300/2309
Correo etectrénico: chwdia duerte@urunoamarey com

* Datos de la tansaccién bancaria

responsabie de 12 wansacdon es el misme titdar? B0 caso da ser el mismo, no diligendie 1 Informacicn del sesponsable de (3 wansaccidn,

Nombye dei Responsable de Ia Transaccion; Amaray Novamedical
NIT £00.250.382-2 Teléfone: 7447300 Ext: NA
Qireccian; . Transversal 23 No. 9323
Ciudad: Bogota Folio : 1
R Cemprobante No. 2845154682 CTédige Larila: 1004 Valer, S 2.940,786

mlariz:n:l use de 1a tazs de un tercero al titlar

Datos del producto

Nombre: PENTAGLOBIN * 50ML

Marca PENTAGLOBIN

Expediente: 43788 No. RS INVIMA 207214-012811-R2 Vigencis __ 30/01/20(8
" Modalidad: oonst y vendes Tipo de producto___ Bllégico - Sxtecnologico

LDatos del titylar

Razén soclah: BIOTEST AG

Direcadn, LANDSTEINERSTRABE § D-83303

Ciudad: DOREIEISCH Pais: ALEMANIA

NIT NA

Observaciones:

EL FORMATO IMPFRESQ, SIN DILIGENCGIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

1de 3
hitps. /. invima.gov.cofprocesos
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Republica de Colombia a
Ministerio de Salud y Proteccién Social PmSP qa&“ =
I N I MAnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA pa [

A Ao RESOLUCION No. 2012038952 DE 20 de Diciembre de 2012

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimendtos I:évllvlé.
en efercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2612, Resolucion No. 2012030820 del 19 de Dctubre
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985 v Ley 1437 de 201 1. -

ANTECEDENTES

Quez mediante Resolucion No. 0167 del 15 de Enero de 1992, se concedié Registro Sanitario No. M- 012811 enla.
modalidad de Importar y vender el producto PENTAGLOBIN X 50 mL, a favor de BIOTEST PHARMA GMEH cor
domicilio en la REPUBLICA FEDERAL ALEMANA | Lo

Que mediante Resolucién No. 2002004953 de 12/03/2012 ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs -+
Alimentos ~ INVIMA  concedié renovacién  Registro Sanitario No. 2002-M-012811-R1 modalidad de Imporiar v
vender el producto PENTAGLOBIN X 50 mL, a favor de BIOTEST PHARMA GMBH con domicilio en ALEMANA |

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2011149200 de fecha 15/12/2011, el Sefior Hugo F. Betancourt R., actuando ‘&n
calidad de Representante Lega!, solicita renovacion del Registro Sanitario para el producto PENTAGLOBING X
50 mL, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de BICTEST PHARMA GMBH con domicilio ‘sn .
ALEMANIA | T

Que mediante Resolucion numerc 2012035662 de 28/11/2012, el INVIMA concedié Evaluacion Farmaco!c}gi;a_"\
para &l producto PENTAGLOBIN® 50 mL segun concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos. ¥
Productos Bioldgicos de Comisidn Revisora en Acta 48 de 2012, numera) 3.1.3.8 A

Que mediante autc 2012000493 de 06 de febrero de 2012 se solicitd aclarar y completar fa informacién aIJrggada,.,{
y mediante escritc 2012042345 de 17/04/2012 y alcance 2012012256 de 06/02/2012. el interesado dio respuzsia
satisfactoria de acuerdo con lo requerido. )

Que mediante Acta 46 de 2012, numeral 3.1.2.9 la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgices
de la Comision Revisora recomienda aceptar Ja evaluacion farmacoldgica para el producto de la refergncia y
continuar el trémite de renovacion del registro sanitarin. Adicionalmente ja Sala NO recomienda aceptar la
indicacion propuesta “sepsis” por cuanto los estudios allegados no permiten concluir con una razonable evidencia.
Por lo anterior tampoco se zcepta el inserio. :

Que et fabricante del principio activo HUMAN BioPLAZA MANUFACTURIN AND TRADING LIMITED LIaBILITY
COMPANY., con domicilic en H2100 GODOLLO TANCSICS MIHALY UT 82/ A, HUNGRIA cumple con las Bugnas
Practicas de Manufactura desde la fecha de la ultima inspeccion 8 — 10 de noviembre de 2010 hasta por tras (3}
afios, conforme con el certificado numero OGYI/ 48645-2/ 2011, El fabricante cuenta con area de elaboracion de-
productos estériles medicinales de tipo bioldgico. L
Gue el fabricante del principio activo BIOPRODUCTS LABORATORY LIMITED., con domicilio ean DAGGER LaMZ
ELSTREE HERTFORDSHIRE, WD& 3BX REINO UNIDO, cumple con las Buenas Practicas de Manufactura dezzis >
fa fecha de la uitima inspeccidn 22 de febrerc de 2012 hasta por tres (3) afios conforme cen &l certificade nu o
UK MIA 8801 Insp GMP 8801/ 18235 —~ 0019. E! fabricante cusnia con area de elaboracion de productos estéines’
de pequefio volurnen / productos sanguineos.

Que el fabricante del principio active y producto terminade BIOTEST PHARMA GMBH. con domicilio en

LANDSTEINERSTRARE § D-633003 DREIEICH 67, ALEMANIA, cumple con las Buenas Practicas de Manufactura -
con un periodo de inspeccion entre 1 - 2 afos, conforme al centificado KAIL 4 de fecha 13 de septiembre de 2017
emitido por la autoridad sanitaria alemana. ' s

Que con base en el Decreto 877 de 1985, la norma farmacologica 18.2.0.0.N10, el acta de Comision Revisora 46
de 2012, numeral 3.1.3.9 y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico v legal de dicha
documentacion., fa Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.~ Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCQO (5) arios al e
PRODUCTO: PENTAGLOBIN® 50mL T
REGISTRO SANITARIO No.: - INVIMA 2012M-012811-R2  VIGENTE HASTA: 30 EME 2008
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER S

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogots - Colombia

wwwinvima.gov.co
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bébép»dbl.ic':a de Coyidumbia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTORIZACION No. 2025001235

: ~ EL"SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL
i INVIMA EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES OTORGADAS EN EL DECRETO 2078 DE 2012
e Una vez, estudiada la solicitud presentada por la empresa:
C AMAREY NOVA MEDICAL S.A.
(Carrera 7 No. 99-53 Torre 2 - Pisos 19 y 20, Bogota D.C, registros@grupoamarey.com)
ey CONCEDE AUTORIZACION SANITARIA DE IMPORTACION A
RADICACION: 20251179834 FECHA RADICACION: 15/07/2025

Para ‘ia lmportaCIon del siguiente Medicamento como Vital No Disponible segun Decreto 481 de 2004
Ar*ncu o 10°, el cual sera utilizado para mas de un paciente:

'NOMBRE UM LOTE No FECHA DE CANTIDAD

Gt VENCIMIENTO
INMUNOGLOBULINA
‘HUMANA CONTRA EL
VIRUS DE LA VARICELA
ZOSTER (25 UlimL)
|'SOLUCION INYECTABLE
"VARITECT CP®)

CINCUENTA (50)
111001001000100 | C796063P08 | 30.11.2026 | CAJAS CON 1
(UN) VIAL X 5ml

\EA"BORATORIO FABRICANTE: BIOTEST AG, ubicado en LandsteinerstraBe 5, 63303 Dreigich. -
Alemania.

3 ﬁTADOR: AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en Bogota D.C.

expide autorizacion de acuerdo al Decreto 481 de 2004 Articulo 10°. / Incluido en el Listado de
edicamentos Vitales No Disponibles por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolgicos
de 1a Comlsson Revisora del INVIMA actualizado a la fecha de julio de 2025.

A,Esjmportante tener en cuenta que:

Seg‘!n o indicado en el articulo 11 del Decreto 481 de 2004, en el caso de los medicamentos vitales no
dlspo, ibles, xmportados en cantidades comerciales, el importador debera colocar un sello visible donde
se exprese "medicamento vital", nombre y ubicacién del distribuidor autorizado. Si el etiquetado no
ucnta ton la informacion requerida desde el origen, el acondicionamiento deberan realizarlo en un

N estab!ecnmlento autorizado poer el Invima.

De ‘oual forma se precisa que en materia de medicamentos vitales no disponibles, la normatividad

wcente no contempla la posibilidad de someter el producto a proceso o cambio alguno, asi como su
- envase, rotulo, etigueta o empaques al ser parte de este (salvo la colocacién de un sello visible donde se

- ‘uxp,re,_se "medicamento vital", nombre y ubicacion del distribuidor autorizado, segin el inciso 2 del art. 11

“del.Decreto 481 de 2004), pues ello no atiende a lo contemplado en el Decreto 481 de 2004, norma
Samtana vigente para dichos productos.

AQi nssmo y de acuerdo con lo establecido en el Articulo 5 del Decreto 481 de 2004, se informa que los
ber.efcnos concedidos a los medicamentos vitales no disponibles de que trata el citado Decreto
subs&stlran mientras estos conserven su condicidon de medicamento vital no disponible. Quiere decir lo
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anterior que, en caso de ser excluido el medicamento aqui autorizado del listado de medicamenios vitales
no disponibles, el mismo ya no podréa ser importando en calidad de Vital no disponible y el interesado en
importar el medicamento, debe dar cumplimiento a cada uno de los requisitos exigidos en la’nor,m'aiiv‘idad
sanitaria vigente que regula la materia. En caso de contar con remanentes, es decir, medicamerit™ que
fue importado previo a la exclusién del listado, deberan informar esta situacién al Invima a
correo vitalesnodisponibles@invima.gov.co. :

Ademas, el importador debera dar cumplimiento a lo contemplado en la circular DG-100-00022-13
Autorizacion De Importacién De Medicamentos Vitales No Disponibles Para Mas De Un Paciente. Por lo
anterior, el importador deberd mantener la informacion y documentacion sobre la distribucién’ de los
medicamentos autorizados, que permita realizar la adecuada trazabilidad de los mismos en el céso de
ser necesario dentro del desarrollo de los programas de vigilancia y control de competencia del invima
(Articulo 13 Decreto 481 de 2004). El incumplimiento del objeto y de cualquiera de las disposicigres del
Decreto 481 de 2004, dara lugar a la aplicacion de las sanciones previstas en el Decreto 677 de’ 1995.

A modo informativo se recomienda que revisen la Circular 06/2018 de la Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar
el reporte de informacién al Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos -SISMED'y sé&. dictan
otras disposiciones” por la obligatoriedad que tienen de iniciar reporte al SISMED de las‘ventas de
medicamentos importados en calidad de vitales no disponibles, a partir del 1 de enero de.20 f_;-? (

informacion del Gltimo trimestre de 2019. ’ T

Los productos biolégicos que van a comercializar en el Pais deben ser evaluados por el Laboratorio de
Productos Biolégicos dando cumplimiento al ARTICULO 25 DEL DECRETO 1782 DE 2014 siguiendo los
lineamientos de la GUIA DE LIBERACION DE LOTES DE VACUNAS, HEMODERIVADOS. Y- SUEROS
DE ORIGEN ANIMAL (SUERO ANTIOFIDICO) la cual se encuentra publicada en la pagira web del
Invima https://www.invima.qov.co/el-instituto/informacion-de-interes/laboratorios-v-control¥d‘e{ca’li’d‘ad )
pestafia “Medicamentos, productos bioldgicos y cosméticos”, seccion Laboratoric de Productos
Biologicos (link:  https://www.invima.gov.co/sites/default/files/laboratorio-control-de-calidad/dispositivos-
medicos/laboratorio-productos-biologicos/liberacion-lote/Guia%20Liberaci%C3%B3n%20de %20L ote.pdf).
Para los casos que les aplica exencion de liberacion de lote deben allegar como minime:el protocolo
resumido de produccion para ser evaluado por el Laboratorio de Productos Biologicos (LPB)-y-el LPB
define si requiere muestras para el analisis. Para todos los productos exentos, su comercia 5

estara condicionada al concepto emitido por el Grupo de Laboratorio de Productos Bio!
embargo, si durante el proceso de evaluacién se encuentra alguna inconsistencia que afecten,
del producto podran tomarse las medidas regulatorias a que haya a lugar.

Se informa que la IPS / EPS sera la encargada de realizar la notificacion en VigiFLow® de cualquier
evento adverso que se presente con el (los) medicamento(s) autorizado(s), de acuerds: ‘¢on los
lineamientos del Programa nacional de Farmacovigilancia y deberan poner esta situacion en
conocimiento del importador autorizado para que aplique las acciones correspondientes. lgualmsnte, el
importador autorizado debe estar atento a los requerimientos de Invima, segtn la situacion de seguridad,
para ampliar informacién del evento adverso y proporcionar su analisis de cara al producto, evaluar su
causalidad y efectuarse el cierre del reporte. e

En cumplimiento con el articulo 18 de la Resolucion 2024015321 de 2024 se deberé realizar el reporte de
eventos adversos a través de eReporting Industria. Seguir los lineamientos del Programa :Nacicnal de

fr 5. ed ey | N | kY4
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‘f-a‘i‘macowgilanc:la dispuestos en la siguiente guia: 8. gquia_de generalidades -

“medicamentos vitales no_disponibles, reporte, inspecciones.pdf (Disponible en la direccion web:
3 Https J//www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos- productos-
biologicos/Medicamentos%20de%20s%C C3%ADntesis%20qu%C3%ADmica%20y%20biol%C3%B3gica/Vi
qﬂanCIa/Proqrama Nacioal-de-Farmacovigilancia/Normatividad/8. qu%C3%ADa de generalidades -
medlcamentos vitales no_disponibles%2C_reporte%2C_inspecciones.pdf )

En cumplimiento con el articulo 19 de la Resolucién 2024015321 de 2024 se debera realizar el reporte de '

informacion a través del siguiente formulario dentro de los tres (3) meses siguientes a la fecha de

"o ahcacion de esta autorizacién y posteriormente cada tres (3) meses, hasta el agotamiento o

imiento del producto: https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=460685. Cualquier duda

e a esta nota o el diligenciamiento de la informacién, por favor escribir al correo del grupo de

: armacovugxlanc:a de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos:
mvumafv@mwma gov.co

Esta .autorizacion constituye un prerrequisito para su posterior presentacion ante la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior (VUCE) del INVIMA, que emitira un concepto final acerca del Visto
Bueno de Importacién.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

‘,Va’iidééﬂ‘hicamente el original.
La‘iprééente autorizacion se expide en Bogota D. C el 22 de Julio de 2025 .
C'xmra el presente acto procede recurso de reposicion ante el Director de Operaciones Sanitarias dentro

de les diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones
‘ senaiados en el articulo 74 y ss de la Ley 1437 de 2011.

: “La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se
i..<encuentra en formato electrénico digitalmente, cuya representacién digital goza de plena )
aurent:c:dad integridad y no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28)
S y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)”

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¢ ) ;s .
o > i
:;“ [

-/ - \' Lr e gl

JOHNNY CORREDOR SARMIENTO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS
Proyectd: Legal: agaitanm, Técnico: Iposadap Revisé: cordina_operaciones

Firmado digitalmente por: -,
JOHNNY CORPECOR - JOHNNY
SARMIENTC | - N - . CORREDOR

Fecha: 24-07-2025 - ;
Hora:15:23:00 - SARMIENTO
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RESOLUCION No. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
- "4 El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
" ¥ Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de
Octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES
- Que mediante Resolucion No. 2009008266 del 25/03/2009, el INVIMA concedié la renovacion al Registro

- Sanitario No. INVIMA 2009M-011845-R1, para el producto CUROSURF VIAL x 1.5ML, en la modalidad de
* Importar y Vender a favor de CHIES! FARMACEUTIC! S.P.A ubicado en ltalia.

Que mediante Resolucion No., 2019055345 del 05/12/2019, el INVIMA aprobé la Evaluacion Farmacolégica
para el producto CUROSURF® Vial x 1,5 mL, conforme al concepto de la Sala Especializada de Moléculas

Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comision Revisora en el Acta No.13 de 2019
- :numeral 3.6.6.

Que mediante escrito radicado con el No. 20181012882 del 25/01/2019, el sefior Esteban Lizarazo Lizarazo,
+ actuando en calidad de representante legal de la sociedad AMAREY NOVA MEDICAL S.A, solicité la

renovacion del Registro Sanitario para el producto CUROSURF® Vial x 1,5 mL, en la modalidad de
= IMPORTAR y VENDER a favor de Chiesi Farmaceuti S.p.A ubicado en ltalia.

= “Que mediante Auto No. 2021011264 del 19/08/2021, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del INVIMA solicité el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

~*1. Formato
" 2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
. Artes de material de envase y empaque

- Que mediante escrito radicado con el No. 20211232375 del 03/11/2021, el sefior José Raul Echandia,
actuando en calidad de segundo suplente del gerente de la sociedad AMAREY NOVA MEDICAL
S.A, allego respuesta al auto previamente mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20191012882
. del 25/01/2019, radicado de respuesta auto No, 20211232375 del 03/11/2021, este Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la

Comisién Revisora en el Acta No.13 de 2019 numeral 3.8.6, recomendd continuar con el proceso de

renovacion del Registro Sanitario para el producto de Ia referencia, teniendo en cuenta que la informacion

permite concluir que no se han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo / beneficio del
-~ producto de la referencia, asi como también aprobar la informacicn farmacoldgica.

% Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura No. IT-API/173/H/2018 expedido por la

;. AGENCIA ITALIANA DEL FARMACO, avala que el establecimiento OPOCRIN S.p.A ubicado en Via
Pacinotti 3 (Loc. Corlo di Formigine)-41043 Formigine (MO)-ltalia, se encuentra autorizado para la
fabricacion de sustancias activas (AP1), documento vigente hasta el 29/09/2020.

“:Que mediante certificado de Buenas Practicas de Manufactura No. IT/77/H/2019 expedido por la AGENCIA
ITALIANA DEL FARMACO, avala que el establecimiento CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. ubicado en Via
San Leonardo, 96-43122 Parma-ltalia, se encuentra autorizado para la fabricacion de medicamentos
estériles en la forma farmacéutica (Liquidos de pequefio volumen) de tipo biolégico-Productos extraidos de

~origen animal, documento vigente hasta el 23/11/2021.

: v’Vo obstante, de conformidad con la comunicacion emitida por la EMA y notificada a la Oficina de Asuntos
nternacionales del Instituto, las certificaciones de BPM emitidas por los paises que hacen parte de la EMA,

Pagina 1 de 6
tituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
- e Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @lvimacolombia @ O ©

Invima BO¥H 7422121



MINISTERIO DE SALUD g
Y PROTECCION SCCIAL

Ingutaty Mar

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario o
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de’. 7.
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de = - .
Octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, ei e
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011. RS

se extiende su vigencia automaticamente hasta finales del 2023, debido a las restricciones causadas por faf—' o
pandemia del COVID-19,

Que mediante Resolucién No. 2021052187 del 23/11/2021 el establecimiento SEFARCOL - PRODUCTOSY.
SERVICIOS S.A. ubicado en la Carrera 62 No. 17B-14 en Bogota D.C, se encuentra autorizado para ei °
acondicionamiento secundario de medicamentos estériles, con base en principios activos que requigren
areas especiales de manufactura, que requieren y no requieren cadena de frio en todas las for’ras .
farmacéuticas, con vigencia hasta el 31/12/2024. i

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca
CUROSURF®, cuyo titular es la sociedad CHIES!I FARMACEUTICI S.P.A, esta marca fue concedida, es de
caracter mixta y se encuentra clasificada en la distincion de productos clase 5, con vigencia hasta ‘el
09/02/2024.

Que teniendo en cuenta que el interesado declara en los artes de material de envase y empaque comic
forma farmacéutica “Suspensién para instilacion endotraqueopulmonar” la cual es equivalente a le: .
autorizada en la Evaluacion farmacolégica “Suspension inyectable” y la que sera autorizada en el presentz
acto administrativo, adicionalmente que por estandar de datos la forma farmacéutica “Suspensién™
inyectable” es la estandarizada para este tipo de productos.

Que los artes de material de empaque (Caja Plegadiza) y envase (Etiqueta) allegados mediante radicado ., "
de respuesta de auto No. 20211232375 del 03/11/2021 a folios 51 y 52 en su orden, cumplen con lo :
establecido en el Articulo 74 del Decreto 677 de 1995, :

Que una vez revisado el Inserto e Informacion para prescribir allegados mediante radicado No.:
20191012882 del 25/01/2019 a folios 971 al 977 y 979 al 984 su orden, se ajustan con kd
informacién farmacolégica conceptuada en el Acta No. 13 de 2019 numeral 3.6.6. .

Que este medicamento fue evaluado mediante el Decreto 1782 del 2014 por la ruta de estudio de-
Expediente Completo.

Con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014, y demas normas que lo modifican; junto con Ia
Norma Farmacologica No. 16.7.0.0.N10; la Resolucién No. 2019055345 del 05/12/2019 que aprobd” s
Evaluacién Farmacolégica del producto CUROSURF® Vial x 1,5 mL, y el Acta No.13 de 2019 numeral 3.6.6, - -
junto con la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién dC. y
Medicamentos y Productos Biolégicos, -

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: CUROSURF® Vial x 1,5 mL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023MB-011845-R2
RUTA DE ESTUDIO: Expediente Completo
MODALIDAD: IMPORTAR y VENDER ]
TITULAR: CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. ubicado en Via San Leonardo, 96 43122
Parma-ltalia.
IMPORTADOR: AMAREY NOVA MEDICAL S.A ubicado en la Transversal 23 No 93-23 en )
Bogota D.C.
FABRICANTE :
SUSTANCIA ACTIVA: OPOCRIN S.p.A ubicado en Via Pacinotti 3 (Loc. Corlo di Formigine)
41043 Formigine (MO)-ltalia. :
FABRICANTE
Pagina2de 6 - -
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 d@irnvimacolombia Q G ©

Invima (80X 742 2121




MINISTERIO DE SALUD

g Y PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

. Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

.-+ El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
" Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de
~~Octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el

i+, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

PRODUCTO TERMINADO:

ACONDICIONADOR

*. SECUNDARIO:

PRINCIPIO ACTIVO:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIA DE ADMINISTRACION:

PRESENTACION
COMERCIAL:

" - INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

tuto Nacional de Vigilancia
edicamentos y Alimentos
Invima

CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. ubicado en Via San Leonardo, 96- 43122
Parma-ltalia.

SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A - SEFARCOL S.A., ubicado
en Carrera 62 No. 17B-14 en Bogota D.C-Colombia

Cada vial de 1,5ml contiene FRACCION FOSFOLIPIDA DE PULMON
PORCINO 120mg.

Con formula medica

Suspensién Inyectable

Intratraqueal.

Caja Plegadiza con un vial de vidrio tipo | transparente, tapon de
clorobutilo gris y tapa flip-off por 1.5 mL.

Tratamiento de nifios recién nacidos prematuros con sindrome de distrés
respiratorio (SDR). Profilaxis de nifios recién nacidos prematuros con
riesgo de SDR.

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. No
se conocen hasta la fecha contraindicaciones especificas al uso de
Curosurf®.

Debe prestarse suma atencién a los prematuros nacidos después de un
periodo muy prolongado tras la rotura de membranas (mayor de tres
semanas) dado que pueden tener algin grado de hipoplasia pulmonar y
no responder de forma optima al surfactante exégeno.

Antes de iniciarse el tratamiento, deben estabilizarse las condiciones
generales del recién nacido. También se recomienda corregir la acidosis,
hipotensién, anemia, hipoglicemia e hipotermia.

En el caso de reflujo, se debe interrumpir la administracién de Curosurf®,
y si es necesario, la presion del pico inspiratorio en el ventilador debe
incrementarse hasta que se elimine la obstruccion del tubo endotraqueal.
Los nifios cuyos pardmetros ventilatorios se alteran considerablemente
durante o inmediatamente después de la instilacién pueden tener una
obstruccion mucosa en el tubo endotraqueal, particularmente si las
secreciones pulmonares eran abundantes antes de la administracién del
farmaco.

La succién antes de la instilacion puede reducir la probabilidad que el
moco obstruya el tubo endotraqueal. Si se sospecha una obstruccién
mucosa del tubo endotraqueal y con la succién no logra eliminarse, el
tubo endotraqueal debe ser sustituido inmediatamente.

Sin embargo, la aspiracién de las secreciones traqueales no se
recomienda hasta pasadas 6 horas tras la administracién, a excepcion de
circunstancias que comporten un riesgo vital.

En el caso de episodios de bradicardia, hipotension y reduccion de la
saturacion de oxigeno debe interrumpirse la administraciéon de Curosurf®
asi como establecerse e implementarse medidas idoneas para normalizar
la frecuencia cardiaca. Una vez lograda la estabilizacién, el nifio puede
ser tratado nuevamente con una monitorizacidon adecuada de las
constantes vitales.

Tras la administracion de! medicamento la distensibilidad pulmonar puede
mejorar rapidamente, requiriéndose una rapida reduccién del pico de
presion inspiratoria sin esperar una confirmacion del anélisis de los gases
hematicos.
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RESOLUCION No. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario -
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de -
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de
Octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011. '

La mejora del intercambio gaseoso alveolar puede provocar un rapidc
incremento de la concentracion de oxigeno arterial, por lo que se deberd " -
ajustar répidamente la concentracion de oxigeno inspirado para evitar &
hiperoxia. Con el objeto de mantener niveles adecuados de oxigeno en ‘a.
sangre, ademas de realizar un analisis periodico de gases sanguineos se
recomienda la continua monitorizacion transcutanea del PaO2 o de la
saturacion de oxigeno.

La ventilacion a presién positiva continua por via nasal (nCPAP) pueda

ser usada en la terapia de mantenimiento de los recién nacidos tratadcs )
con surfactante, pero sélo en unidades equipadas a tal efecto. R
Los recién nacidos tratados con surfactante deben ser cuidadosameniz
monitorizados en relacion a los sintomas de infeccién. A los primercs
signos de infeccién, al nifio se le debe administrar una terapia antlb:ot«
adecuada.

Los recién nacidos tratados con surfactante deben ser cuidadosamant
monitorizados en relacién a los sintomas de infeccién. A los prime
signos de infeccién, al nifio se le debe administrar una terapia antiblo;a,a
adecuada. :

En los casos de respuesta insatisfactoria al tratamiento con Curosurf® ;o

de rapida recaida, antes de la administracidn de la siguiente dosis es
aconsejable considerar la posibilidad de otras complicaciones de = =
inmadurez como persistencia del ducto de Botallo abierto u otras
afecciones pulmonares, como la pneumonia.

Debe prestarse suma atencién a los prematuros nacidos después de un
periodo muy prolongado tras la rotura de membranas (mayor de tres
semanas) dado que pueden tener algiin grado de hipoplasia pulmonar y

no responder de forma éptima al surfactante exégeno. -

Es posible que la administracion del surfactante disminuya la gravedad

del SDR pero no elimina totalmente la mortalidad y morbilidad asociadas” = »'
a la prematuridad, ya que los recién nacidos prematuros pueden tenar
otras complicaciones asociadas a su inmadurez. Tras la administracion

de Curosurf® se ha detectado una depresién transitoria de la actividad
eléctrica cerebral de 2 a 10 minutos de duracidn. Esto se ha observado

en un Unico estudio, por lo que su impacto no esta claro.

Se recomienda efectuar la profilaxis con surfactante en estructuras donde

sea posible la terapia intensiva neonatal con monitorizacién y cuidados -
continuos, ateniéndose a las siguientes indicaciones:

7 <D

a) En casi todos los recién nacidos de edad gestacional inferior a las 27
semanas, la profilaxis debe efectuarse dentro de los primeros 15 minutos
de vida; .

b) En los recién nacidos de edad gestacional entre 26 y 30 semanas, &’
profilaxis debe considerarse si se requiere la intubacion en la sala da*
parto o si la madre no recibié profilaxis con corticosteroides; en cambio, si- -
fue realizado el tratamiento profilactico materno con estermdes el -
surfactante debe administrarse sélo en caso de SDR.

c¢) Con base a otros factores de riesgo, la profilaxis debe considerarse: Pn'
los recién nacidos prematuros cuando se presenta una de las siguienzs.
condiciones: asfixia perinatal, diabetes materna, embarazos multlples S
sexo masculino, antecedentes de SDR y parto ceséreo.

En los demas recién nacidos prematuros se recomienda la administrazicn:
precoz del surfactante a los primeros signos de SDR.

No hay informacién disponible sobre los efectos de dosis lmCIESEb
distintas a 100 ¢ 200 mg/kg, la administracion mas frecuente (intervalos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

*.-El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de
Cctubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el

- Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

inferiores a las 12 horas) o la administracién de Curosurf® iniciada 15
horas mas tarde del diagnéstico de SDR.
No ha sido estudiada la administracién de Curosurf® en recién nacidos

> prematuros con hipotension grave
NORMA

FARMACOLOGICA: 16.7.0.0.N10
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de

Medicamentos y Productos Bioldgicos - Grupo de Farmacovigilancia
mediante el mecanismo establecido por el Invima para tal fin y en los
tiempos establecidos en la normatividad sanitaria vigente aplicable, asi
mismo el interesado debera disponer de un informe periddico de
seguridad actualizado para presentar a requerimiento del Invima, por
Ultimo, se debe informar al grupo de farmacovigilancia los cambios de
seguridad que se presenten durante la comercializacién del producto.
OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL: Las contraindicaciones, precauciones y
advertencias, la fecha de vencimiento y nimero de lote deben aparecer en
las etiquetas y empaques.
El titular y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la
obligacién de mantener durante la vigencia del mismo las Buenas
Practicas de Manufactura, y actualizar las especificaciones de producto
terminado y materias primas de acuerdo a la Gltima versién de las
farmacopeas oficiales en Colombia, en dado caso no se encuentre en
éstas, se debe ajustar como minimo a las especificaciones actualizadas
del Fabricante y lo requerido para la forma farmacéutica. Lo anterior sera
objeto de vigilancia por parte de este Instituto durante la vigencia del
Registro sanitario.
Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los
medicamentos deberéd ser realizada con arreglo a las condiciones del
Registro sanitario y las normas técnicas y legales previstas.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran
ser empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en
las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las
entidades de previsién, asistencia o seguridad social y similares, se
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o
o exclusividad, de modo gue no oculte la informacion aprobada en los artes.
i VIDA UTIL: Dieciocho (18) meses a partir de la fecha de fabricacion.

~-.. CONDICIONES DE
©... ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura entre 2-8°C en el envase y empaque original.
- Protegido de la luz.
- EXPEDIENTE No.: 228028
RADICACION No.: 20191012882 FECHA: 25/01/2019

. ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unicos los artes de material de empaque (Caja Plegadiza) y

" envase (Etiqueta) allegados mediante radicado de respuesta de auto No. 20211232375 del 03/11/2021 a
folios 51y 52 en su orden, cumplen con lo establecido en el Articulo 74 del Decreto 677 de 1995, y en los
cuales deberan incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: APROBAR el Inserto e Informacion para prescribir allegados mediante radicado
No. 20191012882 del 25/01/2019 a folios 971 al 977 y 979 al 984 su orden, los cuales se ajustan con la
informacion farmacoldgica conceptuada en el Acta No. 13 de 2019 numeral 3.6.6.

" ARTICULO CUARTO: El tiempo de vida atil asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucion, se demostrd con estudios de estabilidad On-going del producto en el material de envase (vial de
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MINISTERIC DE 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. 2023021433 DE 23 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario :
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de o
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de
Octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el -
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

vidrio transparente tipo |} almacenado a temperatura entre 2-8°C soportando 18 meses. El titular adqu;ere e! .
compromiso de implementar los estudios On-going y tenerlos disponibles cuando se requiera, corrio: *
evidencia de un programa permanente de aseguramiento de estabilidad, de conformidad con lo definido &n .. :
el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante Resolucién No. 3183 de 1995y la Resolucmn '
3690 de 2016 por la cual se expidi6 la guia de estabilidad de medicamentos Biolégicos.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articule’ \JG
de la Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado de la sociedad AMAREY NOVA MEDICAL
S.A, el contenido de la presente Resolucién. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién,

que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacién de
la presente Resolucién ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de’
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que ei
administrado reciba el Acto Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 23 de Mayo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Tt

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Proyect6: Legal: lfleont, Técnico: iriverac Revisé: aforeroe

Signature.Not

Verifiegm,
Firma gitalmentg por

LUIS GUILLERM

RESTREPQ VI
Fecha: 2023/09124
07:12:52 Ct
Razén: invima |

Locacién: TAD.C,,
Colombia

Ve
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RESOLUCION No. 2012038952 DE 20 de Diciembre de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitaric
El Director de Medicamentos y Productos Biologicos del instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre
de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

TITULAR(ES): BIOTEST A.G con domicilio en ALEMANIA

FABRICANTE(S): BIOTEST A.G con domicilio en LANDSTEINERSTRARE 5 [D-633003 DREIEICH
‘ 67, ALEMANIA,

IMPORTADOR(ES): AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION:  SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENQSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 1 mL contiene 50 mg de PROTEINA DE PLASMA HUMANO
: correspondientes a 95% DE INMUNOGLOBULINAS asi: INMUNOGLOBULINA G
(IGG) 38mg, INMUNOGLOBULINA M (IGM) 6 mg. INMUNOGLOBULINA A (IGA)
Bmg

PRESENT. COMERCIAL: CAJA DE CARTON POR 1 VIAL DE VIDRIO TIPO 1l {(EP) X 50 ML TAPON CE
CAUCHO DE BROMOBUTILO TIPO | Y AGRAFE DE ALUMINIO DE CENTRO
FLIP ~ OFF DE PLASTICO.

INDICACIONES: SUSTITUCION DE INMUNOGLOBULINAS EN PACIENTES
INMUNODEFICIENTES.

CONTRAINDICACIONES

¥ ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES. DEBE EVITARSE SU
ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZQ Y LA LACTANCIA A MENCS QUE
SEA ESENCIAL HACERLO. NO APLICAR VACUNAS DE VIRUS VIVOS HASTA
DESPUES DE TRES MESES DE ADMINISTRADA LA INMUNOGLOBULINA.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN

’ PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°
2004008455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

CESERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS
: MATERIALES DE EMPAQUE MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL
NUMERO DE LOTE. "TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CCON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS
NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL
DECRETO 877 DE 1985" Y "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO".

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

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA DE REFRIGERACION (2°C-8°C), EN SU
ENVASE Y EMPAQUE ORIGINALES

EXFEDIENTE No.: 43789

RADICACION; 2011148200 FECHA: 15/12/2011

ARTICULO SEGUNDOQ.- Aprobar bocetos de los artes del material de envase y empaque allegados mediante
escrito ndmere 2011149200 de fecha 15/12/2011, comao Unico diserio para todas las presentaciones comerciales

aprobadas. Los artes del material de envase y empaque deben incluir el ndmero de Registro Saniterio otorgado
madiante la presente Resolucién.

ARTICULO TERCERO.- Dar cumplimiento a la Resolucion 2010022392 de Julio de 2010 para sueros, vacunas y
hemoderivados.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, gue debera
imermonerse ante EL DIRECTCOR DE MEDICAMENTOS Y PRCDUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10}
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o M InIoR y M RESOLUCION No. 2012038852 DE 20 de Diciembre de 2012

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registre Sanitario
£] Director de Medicamentos y Productos Biolégices del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIEA,
en gjercicio de las facultades Legeles Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Rasolucidn No. 2012030820 del 19 de Octu )
de 2012, Decrato Reglamentario 877 de 1895 y Ley 1437 de 2011. . SR

st N i Vg

dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y e “1
Contericioso Administrativo.

ARTICULQO QUINTO.- Lar presente Resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutonia.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. z los 20 de Diciembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOSAUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS o

Proyectd: Legal Z. Diaz Hy
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