Datos Generales del Producto

Eggﬁﬂ;er?;e 20060914 Nombre producto HB ONCOPROST® 150 MG TABLETAS RECUBIERTAS
Registro INVIMA 2014M- . : Estado .

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS
LA FECHA DE VENCIMIENTO, LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. EL
Observaciones TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE
MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL

REGISTRO SANITARIO

Datos de Interés del Medicamento

Forma TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN Frania VERDE
Farmaceutica LIBERACION FARMACO !

ESTA INDICADO SOLO O COMO ADYUVANTE A LA PROSTATECTOMIA RADICAL O LA RADIOTERAPIA EN
PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA LOCALMENTE AVANZADO CON ALTO RIESGO DE
e a— PROGRESION DE LA ENFERMEDAD. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

CON CANCER DE PROSTATA LOCALMENTE AVANZADO NO METASTASICO PARA QUIENES LA
CASTRACION QUIRURGICA U OTRAS INTERVENCIONES MEDICAS NO SE CONSIDERAN ADECUADAS O
ACEPTABLES.

CONTRAINDICACIONES: ESTA CONTRAINDICADO EN MUJERES Y NINOS. NO DEBE ADMINISTRARSE A
PACIENTES QUE HAYAN MOSTRADO HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A CUALQUIERA DE
LOS EXCIPIENTES. LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE TERFENADINA, ASTEMIZOL O CISAPRIDA
CON BICALUTAMIDA ESTA CONTRAINDICADA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA BICALUTAMIDA
SE METABOLIZA PRINCIPALMENTE EN EL HIGADO. LOS DATOS SUGIEREN QUE SU ELIMINACION
PUEDE SER MAS LENTA EN SUJETOS CON INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE Y ESTO PODRIA LLEVAR
A UNA MAYOR ACUMULACION DE BICALUTAMIDA. POR LO TANTO, DEBE UTILIZARSE CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA A SEVERA. DEBEN SER
CONSIDERADAS PRUEBAS PERIODICAS DE LA FUNCION HEPATICA DEBIDO A LA POSIBILIDAD DE
(O NIETDITEWINIE | ALTERACIONES HEPATICAS. LA MAYORIA DE LOS CASOS SE ESPERA QUE OCURRAN DENTRO DE LOS
PRIMEROS 6 MESES DE TERAPIA CON BICALUTAMIDA. CAMBIOS SEVEROS HEPATICOS E
INSUFICIENCIA HEPATICA SE HAN OBSERVADO EN RARAS OCASIONES CON BICALUTAMIDA. LA
TERAPIA CON BICALUTAMIDA DEBE SUSPENDERSE SI LOS CAMBIOS SON SEVEROS. PARA LOS
PACIENTES QUE TIENEN UNA PROGRESION OBJETIVA DE LA ENFERMEDAD JUNTO CON PSA
ELEVADO, LA CESACION DE LA TERAPIA BICALUTAMIDA DEBE SER CONSIDERADA. EL TRATAMIENTO
CON BICALUTAMIDA SE HA DEMOSTRADO QUE INHIBE EL CITOCROMO P450 (CYP 3A4), COMO TAL SE
DEBE TENER PRECAUCION CUANDO SE ADMINISTRA CONJUNTAMENTE CON MEDICAMENTOS
METABOLIZADOS PREDOMINANTEMENTE POR EL CYP 3A4. LOS PACIENTES SENSIBLES DEBEN
SABER QUE CADA COMPRIMIDO CONTIENE 188MG DE LACTOSA MONOHIDRATO.

: : . . CON FORMULA .
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' : ' ' ' Identificador
Expteente ConsecjTermino Cantidad Descripcion Eecha Estado Fech_a _Unlco
Sanitario : insc Inactiv] Medicamentos
(IUM)

CAJA POR 28 TABLETAS CON
2 BLISTER PVC/PVDC-
ALUMINIO POR 14 TABLETAS
RECUBIERTAS CADA UNO

MUESTRA MEDICA: CAJA POR

28 TABLETAS CON 2 BLISTER

020060914 02 0247 U 28,00 PVC/PVDC/ALUMINIO POR 14 |2014/01/08 | Activo 1B1026631002101

TABLETAS RECUBIERTAS
CADA UNO.

020060914 01 0247 U 28,00 2013/09/06 | Activo 1B1026631002100

Principios Activos

Cantidad(Separador

Principio decimal es el Unidad de Medida
punto)

| BICALUTAMIDA | 150,00000 | mg

Concentracion dec '
677

A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
supositorios, inyectables y similares

Clasificacion ATC del Producto

ATC Sus_tar_ma Sistema Organico Cll]oe . SubGrupq Subgrupo Quimico
Quimica Farmacologico Farmacologico

ANTAGONISTAS DE

AGENTES
L02BB03 | BICALUTAMIDA | ANTINEOPLASICOS E TERAPIA HORMONAS Y | |\ o\ (b CGENGS
INMINOMODULADORES | ENDOCRINA AGENTES
RELACIONADOS

Roles por Producto

|_______Rol______] Tipo.dent Jidentificacion] Nombre /Razon Social | Direccion | Pais_Joepto] Ciudad | Emal ___|

ACONDICIONADOR Consecutivo | 8002080583 SEFAFSQES\I;IZTOOSDQJ%\TOS Y Carrera 62 No. 17B - 14 COLOMBIA | D.C. BOGOTA scastillo@sefarcol.com

. 18th Km. Marathonos Ave.- .
FABRICANTE Consecutivo | 13038304 GENEPHARM S.A. 15351, Pallini. Attiki. Grecia GRECIA martha.correa@vitalchemlab.com

HB HUMAN BIOSCIENCE | Carrera 14 No. 93B-32 Oficina

IMPORTADOR Consecutivo | 20231093414 SAS 504 COLOMBIA | D.C. |BOGOTA
TITULAR REGISTRO . HB HUMAN BIOSCIENCE | Carrera 14 No. 93B-32 Oficina
SANITARIO Consecutivo | 20231093414 SAS. 504 COLOMBIA | D.C. |BOGOTA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014006771 DE 14 de Marzo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones en |a Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en
el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012 y Ley

1437 de 2011.
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013007212 de 19 de Marzo de 2013, el INVIMA aprobo los estudios farmacocinéticos
presentados con el radicado No. 2012111737 del 19/09/2012, come evidencia del proceso de absorcion y la evaluacién
farmacologica para el producto HB ONCOPROST®, en las concentraciones de 50 mg y 150 mg, conforme al concepto en el
Acta No. 60 de 21 de noviembre de 2012 numeral 3.2.1., emitida por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de Comision Revisora.

Que mediante escrito No. 2013038304 de fecha 11/04/2013, el sefior Oscar Fernando Otalora, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad HB Human Bioscience S.A.S.. con domicilio en Bogota, presentd solicitud de concesién
de Registro Sanitario para el producto HB ONCOPROST® 150mg TABLETAS RECUBIERTAS, enla modalidad IMPORTAR
y VENDER, a favor de HB Human Bioscience S.A.S., con domicilio en Bogota.

Que mediante auto No. 2013007550 de 04/10/2013, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos requirio sobre:
BPM fabricante, BPM acondicionador, especificaciones de producto terminado, metodologia de analisis, validacién con fines
de estabilidad y uniformidad de dosis.

Que mediante escrito No. 2013125960 de fecha 31/10/2013, el seflor Edgar Unibio Avila, actuando en calidad de suplente
del representante legal de la comparia HB Human Bioscience S.A.S. con domicilio en Bogota, presento respuesta al auto
referido.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Erente a la solicitud presentada por el interesado con radicado No. 2013038304 de fecha 11/04/2013 y como respuesta al
auto, escrito No. 2013125960 de fecha 31/10/2013, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el producto se encuentra incluido en la norma farmacologica 6.0.0.0.N10

Que mediante acta 60 de 2012, numeral 3.2.1, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Reviscra recomend¢ aceptar los estudios farmacocinéticos del producto como evidencia del proceso de absorcion
para el producto y aprob6 |a evaluacion farmacoldgica del producto.

Que éste concepto fue acogido por Resolucion No, 2013007212 de 19 de Marzo de 2013 como consta en los antecedentes.
Que de esta Resolucion obra copia en el expediente 20053469-Radicacion 2012111737,

Que el interesado allega certificado No. 66298/30-8-2013, emitido por la autoridad sanitaria Griega “National Organisation for
Medicine”, en el cual se evidencia gue el establecimiento Genepharm S.A. con domicilio en 18th Km Marathonos Ave,
Pallini, Attiki, 15351, Grecia, cuenta con |a certificacién para manufacturar el producto de la referencia.

Que esta certificacion se considera vigente hasta tres afios después de la fecha de la ultima inspeccion, la cual fue llevada a
cabo el 2013-07-23 como consta en folio 6 de la radicacien 2013125960 de 31/10/2013.

_Que frente a requerimiento 2 del auto, mediante el cual se solicitaba aclarar el domicilio del acondicionador local solicitado, el
interesado presentd respuesta indicando que el acondicionador sclicitado corresponde al ubicado en las instalaciones de
Sefarcol en Cra 62 No. 17B-14 de la ciudad de Bogota.

Que mediante Resolucién No. 2009013678 de fecha 2009/05/18, el INVIMA concedié certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura al establecimiento Sefarcol Productos y Servicios S.A., con domicilic en Cra. 62 No. 17B-14 de la ciudad de
Bogota.

Que revisada esta Resolucion, se evidencia que el establecimiento Sefarcol Productos y Servicios S.A., con domicilio en
Cra. 62 No. 17B-14 cuenta con la certificacion para realizar el acondicionamiento secundario del producto.

Que ésta certificacién se considera valida hasta el 07/06/2014 como consta en folio 18 de la radicacion 2013125960 de
fecha 31/10/2013.

Que en respuesta a requerimiento € del auto, el interesado aclaré que en los artes incluira la leyenda “No fraccionar con fines
de dosificacion”.

Que rgvisada la Resolgcién 005521 de 27 de Diciembre de 2013, mediante la cual l Ministerio de Salud y Proteccion Social
definié, aclaré y actuahz{; integralmente el Plan Obligatorio de Salud (POS), se evidencié que el principio activo bicalutamida
en todas sus concentraciones y formas farmacéuticas fue incluido dentro del listado de medicamentos del POS.

Que en virtud de lo establecido en la Resolucion 5521 de Diciembre de 2013, el interesado debe allegar artes del material de
envase y empaque dando cumplimiento al literal | del articulo 72 del Decreto 677/1995 y en los cuales adicionalmente, se
incluya la leyenda “No fraccionar con fines de dosificacion”.

Que mediante folios 56 a 79 de la radicacion 2013038304 de fecha 11/04/2013, el interesado allegd copia de la informacién
para prescribir y de la informacién para prescribir.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2014006771 DE 14 de Marzo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario _ ‘
El Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones en 2 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en
el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012 y Ley

1437 de 2011.

Que revisadas las actas de Comisién Ravisora, se evidencid que mediante acta 27/2013 (3.13.57)., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos e la Comisién Revisora conceptud: ‘Revisada la documentaoién_ allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Procuctos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda aceptar el inserto (IP-CO-03-
2013) e informacién para prescribir (SPC-C0-03-2013) para los productos de la referencia.

Que revisado el contenido técnico de &stos documentos (la IPP e inserto), se evidencia que éste es consistente con la
informacion presentada en radicados 2013038304 de fecha 11/04/2013 y escrito No. 2013125960 de fecha 31/10/2013,
razén por la cual se procedera a aprobar en la presente Resolucion.

Que la marca HB Oncoprost se encuentra registrada en la Superintendencia de Industria y Comercio y cuyo titular es HB
HUMAN BIOSCIENCE S.A.S.

Que con base en los articulos 22, 24 y 31 del Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de 2010, la norma farmacologica
6.0.0.0.N10: el acta de Comision Revisora No. 60/2012 (3.2.1.), la Resolucion 2013007212 de 19 de Marzo de 2013,

mediante la cual se aprob¢ la evaluacién farmacolégica del producto y la documentacion allegada por el interesado previo
estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: HBR ONCOPROST® 150mg TABLETAS RECUBIERTAS - a

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2014M-0014908 VIGENTE HASTA: ﬁ? ABR 'lm bs’

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.

FABRICANTE(S): GENEPHARM S.A. con domicilio en 18™ KM. MARATHON AVE.- 15351, PALLINI,
GRECIA.

IMPORTADOR(ES): HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. con domicilio en Cra. 62 No. 17B-14 de
BOGOTA-D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA CUBIERTA CON PELICULA

VIA ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada Tableta recubierta contiene: BICALUTAMIDA 150 mg

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 28 TABLETAS CON 2 BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO POR 14 TABLETAS
RECUBIERTAS CADA UNO. MUESTRA MEDICA: CAJA POR 28 TABLETAS CON 2
BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS CADA UNO.

INDICACIONES: ESTA INDICADO SOLO O COMO ADYUVANTE A LA PROSTATECTOMIA RADICAL O
LA RADIOTERAPIA EN PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA LOCALMENTE
AVANZADO CON ALTO RIESGO DE PROGRESION DE LA ENFERMEDAD. TAMBIEN
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CANCER DE
PROSTATA LOCALMENTE AVANZADO NO METASTASICO PARA QUIENES LA
CASTRACION QUIRURGICA U OTRAS INTERVENCIONES MEDICAS NO SE
CONSIDERAN ADECUADAS O ACEPTABLES.

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° 2004009455 DEL 28 DE MAYO
DE 2004.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES: ESTA CONTRAINDICADO EN MUJERES Y NINOS. NO DEBE
ADMINISTRARSE A PACIENTES QUE HAYAN MOSTRADO HIPERSENSIBILIDAD AL
PRINCIPIO ACTIVO O A CUALQUIERA DE LOS EXCIPIENTES. LA ADMINISTRACION
CONCOMITANTE DE TERFENADINA, ASTEMIZOL O CISAPRIDA CON BICALUTAMIDA
ESTA CONTRAINDICADA.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA BICALUTAMIDA SE METABOLIZA
PRINCIPALMENTE EN EL HIGADO. LOS DATOS SUGIEREN QUE SU ELIMINACION
PUEDE SER MAS LENTA EN SUJETOS CON INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE Y
ESTO PODRIA LLEVAR A UNA MAYOR ACUMULACION DE BICALUTAMIDA. POR LO
TANTO, DEBE UTILIZARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
HEPATICA MODERADA A SEVERA. DEBEN SER CONSIDERADAS PRUEBAS
PERIODICAS DE LA FUNCION HEPATICA DEBIDO A LA POSIBILIDAD DE
ALTERACIONES HEPATICAS. LA MAYORIA DE LOS CASOS SE ESPERA QUE
OCURRAN DENTRO DE LOS PRIMEROS 6 MESES DE TERAPIA CON BICALUTAMIDA.
CAMBIOS SEVEROS HEPATICOS E INSUFICIENCIA HEPATICA SE HAN OBSERVADO
EN RARAS OCASIONES CON BICALUTAMIDA. LA TERAPIA CON BICALUTAMIDA
DEBE SUSPENDERSE SI LOS CAMBIOS SON SEVEROS. PARA LOS PACIENTES QUE
TIENEN UNA PROGRESION OBJETIVA DE LA ENFERMEDAD JUNTO CON PSA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2014006771 DE 14 de Marzo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Asesor de la Direccién General con zsignacion de funciones en la Direccién de Medicamentos y Productos Biolagicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en
el Decreto 2078 de 2012, Decreto Regiamentario 677 de 1995, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012 y Ley
1437 de 2011.
ELEVADO, LA CESACION DE LA TERAPIA BICALUTAMIDA DEBE SER
CONSIDERADA. EL TRATAMIENTO CON BICALUTAMIDA SE HA DEMOSTRADO QUE
INHIBE EL CITOCROMO P450 (CYP 3A4), COMO TAL SE DEBE TENER PRECAUCION
CUANDO SE ADMINISTRA  CONJUNTAMENTE CON MEDICAMENTOS
METABOLIZADOS PREDOMINANTEMENTE POR EL CYP 3A4. LOS PACIENTES
SENSIBLES DEBEN SABER QUE CADA COMPRIMIDO CONTIENE 188mg DE
LACTOSA MONOHIDRATO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. LOTE Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. EL TITULAR Y FABRICANTE
AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE
MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA
VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. ‘TODA INFORMACION 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
DECRETOQ 677 DE 1995."

VIDA UTIL: 36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 20060914

RADICACION No.: 2013038304

ARTICULO SEGUNDO:; Debe allegar dentro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacion de la presente
Resolucion: artes del material de envase y empaque (blister y caja) de las presentaciones muestra médica y comercial, a
color y legibles, donde se incluya el riamero del registro sanitario y ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la
presente Resolucién y los articulos 72, 74 y 76 del Decreto 677 /1995.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida Uil asignado para ol medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18, 24 y 36 y bajo condiciones de
humedad y temperatura de 30°C +/-2°C y 75 %HR +/-5%.

ARTICULO CUARTO: APROBAR el inserto version IP-CO-03-2013 y la informacion para prescribir SPC-C0-03-2013
allegados mediante radicado 2013038304 de fecha 11/04/2013 con base en el concepto emitido por la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora en acta 27/2013 (3.13.57).

ARTICULO QUINTO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el recurso de reposicion, gque deberé interponerse
ante el Asesor de la Direccién General con asignacion de funciones en la Direccion de Medicamentes y Productos Biologicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 14 de Marzo de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

— ey
ALVARO MUNOZ ESCOBAR ’

ASESORDE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES EN LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Técnico:  L.Hidalgo: L

Legal: M. Garzon ¥
Reviso¢ L. Gil:
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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS :
i FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS !
Cédigo: ASS-RSA-FM004 ] Versién: 09 [ Fecha de Emisién: 10/08/2018 |

RENOVACION

s srfa £ cinwEs nl 19022019 0500
ESPACIC PARAEL STICKER T 22 Exp.:
) ) FLDO entrega: CL)‘)(p. 20060913 Fol : 3620
adicanion: -
e , Destinc: MEDICAMENTOS 20191027130
Tipo de tramite a realizar Grupo: MEDTCAMENTOS Llave: 760482

EDGAR UNIBIo AVILA
regulztorio@hbh
Carrera 12 96-81

Tipo de tramite: Renovacion con estudio previc

Umanbiosejence, com

ofe 305 B .
Indique si solicita visita en planta: Sin visita 0GOTA-D ¢

Datos para la notificacion electrénica

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO
ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO

‘osi H Correo electrénico: N.A. Ver condiciones

Datos del responsable del tramite

Realizara el tramite: Representante legal Falio poder N.A.

Nombre: EDGAR UNIBIO AVILA

Tipo de documento de identidad: ccC No. 19.492.505
Direccion de correspondencia; CARRERA 12 No. 96 - 81 OFICINA 305

Correo electrénico: requlatorio@hbhumanbioscience.com

Datos de la transaccién bancaria

O (El responsable de la transaccion es el mismo titular? En caso de ser el mismo, no dili ie a inf ion del ble de la

Nombre del Responsable de la Transaccion: HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S.

NIT 900.424.874-3 Teléfono: 7437022 Ext: 121
Direccion: CARRERA 12 No. 96 - 81 OFICINA 305

Ciudad: BOGOTA Folio : 1

Comprobante No. 414159968 Caodigo tarifa: 1002-4 Valor: _ 15.565.545

O Se autoriza el uso de Ia taza de un tercero al titular

Datos del producto

Nombre: BICALUTAMIDA 50 mg Tabletas Recubiertas

Marca HB8 ONCOPROST

Expediente: 20060913 No. RS: _ INVIMA 2014M-0015001 Vigencia _20/05/2018
Modalidad: Importar y vender Tipo de producto Sintesis

Datos dei titular

Razén social: HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S.

Direccion: CARRERA 12 No. 96 - 81 OFICINA 305

Ciudad: BOGOTA Pais: COLOMBIA
NIT 900.424.974-3

Observaciones:

Correo para notificacion: regulatorio@hbhumanbioscience.com
Se allegan 1 CD con 3690 folios




Bienvenido al Sistema de Tramites en Linea INVIMA

ldel

Rzpitlics de Colomois
¥inizteric Je Salud

INVIMA

http://www.sivicos.gov.co/pse/proceso/revisor.jsp?traza=414159968&t...

SULICITUD DE TRAMITES
Y SERVICIOS EN LiNEA

error actual:-->SUCCESS

Pago Electrénico de Tarifas - Datos de Ia Transaccién

Puede usar la transaccién para radicar tramite

L2 X

Ip Cliente:

181.48.49.226

Nit Comercio:

830001672-2

Razon Social:

Instituto Nacional de Alimentos y Medicamentos Invima

Usuario Tramites en Linea: hbhuman
Numero de transaccién: 414159968
Valor Pagado: 15,565,545.00
Fecha: 2019/02/14
Entidad Bancaria: BANCO DE BOGOTA
Nro. Referencia Banco: 20190214093628509
Tarifa: 10024
Cantidad: 1
Estado: TRANSACCION APROBADA
Identificacion Consignante: 9004249743
Descripcién del Pago: Pago Tarifa
" Imprimir  Regresar a Tramites en Linea _

Revise el estado de.su cuenta bancaria para confirmar el debito del valor de la transaccién

14/02/2019 10:43 a.m.



ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

S8 FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Codigo: ASS-RSA-FM004 i Versién: 09

| Fecha de Emisién: 10/08/2018

Diligenciar e imprimir las pdginas de aqui en adelante s6lo si se trata de un registro Sanitario NUEVG O UNa Fenovacion. Esta es 13 informacion

que figurar4 en el registro sanitario, por favor verifique muy bien antes de imprimir. Si es necesario incluir mds establecimientos, por favor
copie y pegue tantas filas como requiera. Para la impresidn, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de pégina y realizar el ajuste en

caso de ser necesario.

Datos del fabricante del principio activo ONA

Fabricante 1: Kekule Pharma Limited

Razén social: Fabricante 2: Aarti Industries Limited
Direccion: . Fabn'c‘ame 1: Mia Kazipaily, _Jinnaram Mandal .
" Fabricante 2: Unit-IV, Plot No. E-50, Midc Tarapur, Taluka & Distric
Ciudad: Fabric:ante 1: Telangana Pais: Fabrfcante 1 Indfa
Fabricante 2: Palghar Fabricante 2: India
Datos del fabricante del granel o semielaborado & NA
Razén social:
Direccion:
Ciudad: Pais: -
Datos del fabricante del producto terminado  ONA
Razén social: GENEPHARM S.A.
NIT N.A.
Direccién: KM 18 , Avenida Marathonos, Paliini Attiki, 15351
Ciudad: ATENAS Pais: GRECIA
Certificado de BPM No. 0138-17 Vigencia 30/05/2019
Emitido por la agencia: INVIMA Pais: COLOMBIA
Datos del envasador 2NA
Razon social:
NIT
Direccién:
Ciudad: Pais:
Certificado de BPM No. Vigencia
Emitido por la agencia: Pais:
Datos del acondicionador O NA
Razén social: SEFARCOL S.A.
NIT 800.208.058-3
Direccion: CARRERA 62 No. 17B- 14
Ciudad: BOGOTA Pais: COLOMBIA
Certificado de BPM No. Resolucion 2017038619 del 19/08/2017 Vigencia 06/11/2020
Emitido por la agencia: INVIMA Pais: COLOMBIA
Datos del importador CNA
Razén social; HB HUMAN BIOSCIENCE S.AS.
Direccion: CARRERA 12 No. 96 - 81 OFICINA 305
Ciudad: BOGOTA Pais: COLOMBIA
NIT 800.424.974-3

o



ASEGURAMIENTO SANITARIO | REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

a & FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
i Cddigo: ASS-RSA-FM004 l Version: 09 l Fecha de Emision: 10/08/2018

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALQUIER
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

Verificacién
Por favor seleccione el tramite GoBIcO (espz{c_no exclusivo:a
TARIFARIO ser diligenciado por
Invima)
TOsi ONo

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO QUE REQUIERA ESTUDIOS DE

BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENGIA 0024

Verificacién

Requisitos preliminares: Por favor verifique el cumplimiento previo de’los siguientes aspectos: & ;
(espacio exclusivo a

Requisito Cumple Resolucion / Acta ser dmge!'xcnado Rer
C Invima)
Si el producto esta en el listado de la Resolucién 1124 de 2016, si va a TOsi ONo
incluir el estudio de bicequivalencia en la reriovacion y si dicho estudio fue N NA
realizado en Colombia, es cierto que el protocolo del mismo, se encuentra 0 o
aprobado previamente por Invima
Normas farmacologicas TOsi OnNo
El producto se encuentra en normas farmacolégicas y de requerir una : diciembre 2018
evaluacion farmacologica, ya se ha expedido el acto administrativo Si 6.0.0.0.N10

Documentos soporte (segin sea el caso)

Verificacion

Requisitos técnicos Allega Folio (espacio exclusivo a ser
diligenciado por Invima)

Recibo por derechos de expedici6n del Registro Sanitario. Articulos 31y 24, literal j. Si 1 LOsi ONo

: . . - ¢ s s i Osi ONo
Bioequivalencia: Para solicitud de Registro Sanitario Nuevo: Si la informacion que soporta la
bioequi ia ya fue ap por Invima, y se encuentra incluido en el "Listado de Medicamentos
con aprobacidn de estudios de Bioequivalencia” sefiale en el campo “Folio” el nimero de la
resolucion en donde fueron aprobados. Para renovacién: Formato para solicitud ASS-RSA-FM079 Si 488
diligenciado y soportes en CD, tal como lo sefiala la guia ASS-RSA-GUO52. Estos documentos se
encuentran en la seccion di para la ion y ion de i de
biodisponibili y/o bi ivalencia en el botén de bioequivalencia en el sitio web del Invima
Resumen de Ia informacién farmacolégica. Articulos 31y 22, literal m. Si 74 Osi ONo
Forma Far éutica y pr i Articulos 31y 22, literal b. Si 85 Osi ONo
Composicién o férmula cuantitativa del producto (La formula debe presentarse dividida en dos si 86 Osi ONo
partes: Principios Actives y Excipientes). Articulos 31y 22, literal ¢. I 4
Férmula estructural y de los Principios Activos. Articulos 31y 22, literal d. Si 88 Osi ONo
Férmula del lote darizado de fabricacién. Articulos 31y 22, literal e Si 90 Osi ONo
Descripcién detallada del proceso de fabricacion. Articulos 31y 22, literal f. Si 91 Osi OnNo
Especificaciones de calidad de las materias primas. Articulo 31. Si 96 Osi ONo
Especificaciones del producto en proceso. Articulo 31. Si 147 Osi ONo
Especificaciones del producto terminado. Articulo 31. Si 150 Osi ONo
Metodologia de analisis del producto termi segun f: P Decreto 019 de si 158 Osi ONo
2012, Articulo 129 o métodologia propia en caso de no encontrarse en la farmacopea. L
V. "" ion del ‘i di litico segun aplique para método far péico o no far péi si 172 Osi ONo
Articulos 31y 22, literal k.

Osi OnNo

Estudios de estabilidad, segun aplique, acelerada y natural o natural {en zona clim&tica IV,
excepto los productos que tienen una icion de al i en refri ion), si 456
avalados por el técnico responsable. Sefialar con cual de las normas aceptadas realizé el estudio,

esto es: ICH, OMS, EMA, Farmacopeas Oficiales, Circular DG-100-007-07.

f:o;:na o boceto a escal:? del proyecto de etig del envase y empaque del si 465 Osi G No
indicando pantones. Articulo 31

genérico (D inacién Coman Inter il DCI) del producto para el cual solicita

] Osi ONo
Registro Sanitario y Modalidad. Articulos 31y 24, literal a. Si 12 !




ASEGURAMIENTO SANITARIO ' REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
FORMULARIC UNICO DE MEDICAMENTOS
P o Cédigo: ASS-RSA-FM004 | Versién: 09 i Fecha de Emision: 10/08/2018

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALQUIER
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

Verificacion

Por favor seleccione el tramite COoDIGO {espacio exclusivo a
erta TARIFARIO ser diligenciado por
Invima
TOsi ONo

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO QUE REQUIERA ESTUDIOS DE 10024
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

Certificado marcario expedido por la Superi ia de Industria y Comercio (SIC), en el asi ONe
cual conste que la marca estd registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su
registro, el cual se encuentra en tramite. Si la marca aparece aprobada en Ia pagina de la SIC no Si 13
sera necesario aliegar el documento. Cuando el titular de la marca sea un tercero debera adjuntarse
la autorizacion para el uso de la misma al titular del registro sanitario. Articulos 31y 24, literal h.

Nombre o Razén Social del titular del Registro Sanitario. Articulos 31 Yy 24, literal b, Si 12 Osi ONo
Nombre del laboratorio farmacéutico fabricante. Articulo 31, literal c. Si 12 Osi OnNo
Copia del Certificado de BPM del fabricante en el cual conste que las instalaciones Osi ONo
industriales y las operaciones de fabricacién se ajustan a las BPM aceptadas en el pais si 14

fabricante, es obligatorio allegarlo SOLO S el fabricante no ha sido visitado por el INVIMA.
Articulo 31, fiteral a

Certificado de existencia y representacién legal del titular, importador y fabricante. En el caso Osi ENo
de encontrarse en el exterior deber4 pi los di qui pedi porla si 16

autoridad competente de cada pals. Si el establecimi se Regi doen .

Col ia no serd io adj este d. Articulo 31y 24, literal f.

Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). Articulos 31 y 24, literal NA NA Osi ONo
o LA LA.

Certificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen del si 20 Osi ONo
exportador, el cual debe cumplir con los requisitos exigidos en el Decreto 426 de 2005 J

Autorizacién expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registro Sanitario para si 36 Osi ONo
importar, com ializar y vender el p . segln sea el caso. Articulo 31, literal b. !

Respetado usuario tenga en cuenta que:

« Los d iblicos pi i del exterior deben cumplir con lo establecido en el Cédigo Generai del proceso, Articulo 251 (traducidos al espariol y,

apostillados, para paises que se encuentren en el convenio de la Haya o consularizados y legalizados, para los demas paises) y tendran Ia vigencia que el mismo
documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término, este se entenderd de un (1) afio a partir de la fecha de expedicién del mismo.

~ Previamente a la solicitud de un registro sanitario de medicamentos, debe verificar que el principio activo, la forma f: éutica y Ia acion estén

aceptados en Colombia. Para esto, puede hacer la consulta en las NORMAS FARMACOLOGICAS COLOMBIANAS o en las Actas de la Sala Especializada de
Medicamentos y/o Sala Especializada de Moleculas Nuevas, Nuevas Indicaci y i Biolégi de la Comisién Revi . Delo io, debera

solicitar la debida inclusion del i i la Evaluacién Far ogica dis en el Decreto 677 de 1995, Adiculo 27 y haber obtenido el
orr i acto ini; ivo (Ri ion de ap ién de la luacion f: dgica)

- Tenga en cuenta que para la concesién o Renovacion de un gistr itario de Medi el (los) i (s) debe{n) contar con Buenas Practicas de

Manufactura Vigentes que faculten la elaboracion del mismo, en las condiciones que éste requiera (Por efemplo: Areas especiales). Adicionalmente, debe
cumplir con lo establecido por el Decreto 549 de 2001 y el Decreto 162 de 2004. 3 3

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO:

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O EbGAR UNIBIO AVILA ¥
APODERADO: e
VoBo. Legal: Cédigo: ,/Feg/f

VoBo. Técnico: Caodigo: Fecha:

Notas de la radicacién:

W
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ASEGURAMIENTO SANITARIO { REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
Cédigo: ASS-RSA-FM004 ' Versién: 09 i Fecha de Emisién: 10/08/2018

FORMATO F PARA:

PRESENTACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION
Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 (Articulo 5)

Documentos requeridos Folio
1 Recibo de pago por concepto del tramite Codigo de la tarifa 4002-5 1
2 Poder para gestionar el trdmite, conferido a un abogado (si es el caso). Articulo 24, literal g. N.A
3 Solicitud expresa (ver formulario Informacién general) 2
4 Solicitud de la autorizacién de agotamiento de producto terminado: incluir el motivo de la misma y relacionar: Nombre 8
del producto, Numero de lote, cantidad a agotar, presentacién comercial y fecha de vencimiento.
5 Solicitud de la autorizacion de agotamiento de materiales de empaque y/o envase: Incluir el motivo de la misma y NA
relacionar: Nombre del producto, material, cantidad a agotar y presentacién comercial. )

Respetado usuario tenga en cuenta que:

El presente trémite aplica para:

1. Agotamiento por ocasién al vencimiento o negacion, desistimiento, abandono de la renovacién (Articulo 5, Decreto 843 del 20186), por renovacion o por
modificacion del registro sanitario.

2. Autorizacién por Unica vez.

3. Autorizacidén de acondicionamiento.

4. Bajo ninguna circunstancia se autorizard el agotamiento de producto existente, por cancelacion de Registro sanitario motivada por fallas de calidad en

el mismo.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO:

H
i ;
NOMBRE LEGIBLE DEL. REPRESENTANTE LEGAL O i EDGAR UNIBIO AVILA b
APODERADO: % T A
N
VoBo. Legal: Cédigo: Fecha:
VoBo. Técnico: Cadigo: Fecha:

Notas de Ia radicacién:
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BioScience

Bogota, febrero 15 de 2019

Doctor:

Francisco Javier Esteban Sierra

Director Técnico de Medicamentos y Productos biolégicos

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Ciudad

REF: Presentacién de solicitud de concesién de renovacién de registro
sanitario en la modalidad de importar y vender que requiere estudios
de biodisponibilidad y bioequivalencia — Solicitud de agotamiento.

Producto: HB ONCOPROST®50 mg — Tabletas Recubiertas

Registro sanitario: INVIMA 2014 M-0015001

Expediente: 20060913

Respetado Doctor Esteban,

Atentamente solicitamos tener en cuenta lo siguiente con respecto a la solicitud de concesién de la
renovacion del registro sanitario de la referencia:

Solicito conceder la renovacion del registro sanitario.
Solicito aprobacién del material de envase y empaque.
Solicito aprobacién de artes de la caja plegadiza vy blister
Aprobacion del acondicionador:

- SEFARCOL S.A.

Aprobacién del estudio de bioequivalencia.
Aprobacién agotamiento, ver documento de solicitud.

PO N

oo

Se informa que el inserto para paciente IP-C0O-03/2013 aprobado mediante resolucion 201401 0884
del 22/02/2014 se mantienen vigentes

Se allegan los siguientes soportes:

- Documentos en fisico: Documentos informacién administrativa: 11 folios, Formulario
estudio de bicequivalencia: 17 folios.

- 1 CD: informacién legal (62 folios), Informacion técnica (394 folios), estudio de
bicequivalencia (3234 folios) Total folios: 3690

- Documento soporte solicitud No. 34672 asignacion cédigo 1UM

Cordialmente,

Representante Legal Suplente
CC: 19.492.505 -

T

Cra. 12 No. 86-81 Office 305, Edificio Parque 96, Bogota D.C. - Colombia « Tel.: +57 (1) 743 7022 - Fax: +57 (1) 702 7509
www.hbhumanbioscience.com

-/
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Bogot3d, febrero 15 de 2019

Doctor:

Francisco Javier Esteban Sierra

Director Técnico de Medicamentos y Productos biolégicos

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Ciudad

REFERENCIA: Solicitud autorizacion agotamiento — tramite de renovacién registro
sanitario.

Producto: HB ONCOPROST®50 mg

Registro sanitario: INVIMA 2014 M-0015001

Expediente: 20060913

Respetado Doctor Esteban:

Me permito solicitar a su despacho amablemente la autorizacién de agotamiento de 3000
unidades del producto de la referencia.

Este agotamiento se solicita debido al tramite de renovacién de registro sanitario

Cordialmente,

Edgar Unibio Avila
Representante Legal Suplent
CC: 19.492.505 -

[

Cra. 12 No. 96-81 Office 305, Edificio Parque 26, Bogoia D.C. - Colombia - Tel.: +57 (1) 743 7022 - Fax: +57 (1) 702 7508
www.hbhumanbicscience.com



INFORMACION GENERAL DE LA SOLICITUD

NOMBRE DEL PRODUCTO
(MARCA)

HB ONCOPROST®

CODIGO UM SOLICITUD No. 34762
PRINCIPIO ACTIVO BICALUTAMIDA
CONCENTRACION 50 mg

FORMA FARMACEUTICA

TABLETAS RECUBIERTAS

PRESENTACION COMERCIAL

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS
CON DOS BLISTER PVC / PVDC /
ALUMINIO POR 14 TABLETAS
RECUBIERTAS CADA UNO

NORMA FARMACOLOGICA

6.0.0.0.N10

TIPO DE REGISTRO
SANITARIO.

VENTA BAJO FORMULA MEDICA

MODALIDAD DEL REGISTRO
SANITARIO.

IMPORTAR Y VENDER

TITULAR DEL REGISTRO

HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S.

DOMICILIO DEL TITULAR

CARRERA 12 No. 96 — 81 OFICINA 305
BOGOTA — COLOMBIA.

FABRICANTE DEL PRODUCTO

GENEPHARM S.A.

DOMICILIO DEL FABRICANTE

18 KM MARATHONOS AVE, PALLINI
ATTIKI, 15351 GRECIA

ACONDICIONADOR

SEFARCOL S.A.

DOMICILIO DEL
ACONDICIONADOR

CARRERA 62 No. 17 B - 14
BOGOTA —~ COLOMBIA




Detalle solicitud

l1de2

=

IUM DE PRIMER NIVEL /1B100496

Denorminacién comin del medicamento

http://sidam.sispro.gov.co/SIDAM/Common/DetalleSolicitud?solicitud=...

11 dic., 2018 | 09:39 a. m.

Solicitud 34762

Fecha de creacién:

Estado: EN PROCESO

Fecha de cambio de estado: 11 dic., 2018 | 09:39 a. m.
Respuesta: N/A

IUM asignado: Pendiente

Forma farmacéutica: TABLETAS DE LIBERACION NO MODIFICADA
CONCENTRACIONES DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Cantidad Cantid.ad
estandarizada s Tipo de concentracién
Principio activo . . . |Unidades/de medicamento/Unidades P .
de principio estandarizada
s parala
activo s 4
concentracion

POR UNIDAD, EN FORMAS DE
PRESENTACION DOSIFICADA,
EN CASO DE TABLETAS,
CAPSULAS, IMPLANTE,
PARCHE, INSERTO, SISTEMAS

BICALUTAMIDA|50,0000 mg 1,0000 U Y POLVOS PARA
RECONSTITUIR QUE NO
CUENTEN CON UN VOLUMEN
DEFINIDO PARA SU
RECONSTITUCION

TUM DE SEGUNDO NIVEL /
Informacién comercial del medicamento
Control de luz: NO CONTROLADA

Programa posconsumo: GDP0004 - ANDI - PUNTO AZUL
Forma de comercializaciéon: MARCA

Marca o signo distintivo: HB ONCOPROST
TEMPERATURA (°C)

Minima: 9 Méaxima: 30

VIAS DE ADMINISTRACION

Nombre

ORAL

NOMBRES PRECISOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS

[No se registraron nombres precisos.

H

v A
o

11/12/2018 09:42 a.m.



Detalle solicitud - http://sidam.sispro.gov.co/SIDAM/Common/DetalleSolicitud?solicitud=...

PATENTES
No se registraton patentes.

IUM DE TERCER NIVEL /

Presentacion comercial del medicamento

Codigo GTIN: 7709990674583 (EAN 13/GTIN 13)
Condicion de registro como muestra médica: MARCA QUE NO ES MUESTRA MEDICA
CONTENIDO

Unidad de contenido: TABLETA

Capacidad de la unidad de contenido: 1,0000 U

EMPAQUE

Unidad de empaque: CAJA

Cantidad de unidades por empaque: 28

Descripcién de los dispositivos asociados:

CANTIDAD DE CADA PRINCIPIO ACTIVO EN EL EMPAQUE
Principio activo | Cantidad [Unidad

BICALUTAMIDA|1400,0000{mg

OBSERVACIONES

Los siguientes son las observaciones realizadas en relacién a la solicitud.

N.A.

2de2 11/12/2018 09:42 a.m.






8/6/23, 18:33 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Atras
Datos Generales del Producto

20060914 HB ONCOPROST® 150 MG TABLETAS RECUBIERTAS

En

INVIMA 2014M-0014908 2019/04/07 IMPORTAR Y VENDER tramite
renov

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE

VENCIMIENTO, LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. EL TITULAR Y FABRICANTE

AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO

Datos de Interés del Medicamento

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION VERDE
FARMACO

ESTA INDICADO SOLO O COMO ADYUVANTE A LA PROSTATECTOMIA RADICAL O LA RADIOTERAPIA EN
PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA LOCALMENTE AVANZADO CON ALTO RIESGO DE PROGRESION DE LA
ENFERMEDAD. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA

LOCALMENTE AVANZADO NO METASTASICO PARA QUIENES LA CASTRACION QUIRURGICA U OTRAS
INTERVENCIONES MEDICAS NO SE CONSIDERAN ADECUADAS O ACEPTABLES.

CONTRAINDICACIONES: ESTA CONTRAINDICADO EN MUJERES Y NINOS. NO DEBE ADMINISTRARSE A
PACIENTES QUE HAYAN MOSTRADO HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A CUALQUIERA DE LOS
EXCIPIENTES. LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE TERFENADINA, ASTEMIZOL O CISAPRIDA CON
BICALUTAMIDA ESTA CONTRAINDICADA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA BICALUTAMIDA SE METABOLIZA
PRINCIPALMENTE EN EL HIGADO. LOS DATOS SUGIEREN QUE SU ELIMINACION PUEDE SER MAS LENTA EN
SUJETOS CON INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE Y ESTO PODRIA LLEVAR A UNA MAYOR ACUMULACION DE
BICALUTAMIDA. POR LO TANTO, DEBE UTILIZARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
HEPATICA MODERADA A SEVERA. DEBEN SER CONSIDERADAS PRUEBAS PERIODICAS DE LA FUNCION HEPATICA
DEBIDO A LA POSIBILIDAD DE ALTERACIONES HEPATICAS. LA MAYORIA DE LOS CASOS SE ESPERA QUE
OCURRAN DENTRO DE LOS PRIMEROS 6 MESES DE TERAPIA CON BICALUTAMIDA. CAMBIOS SEVEROS
HEPATICOS E INSUFICIENCIA HEPATICA SE HAN OBSERVADO EN RARAS OCASIONES CON BICALUTAMIDA. LA
TERAPIA CON BICALUTAMIDA DEBE SUSPENDERSE SI LOS CAMBIOS SON SEVEROS. PARA LOS PACIENTES QUE

TIENEN UNA PROGRESION OBJETIVA DE LA ENFERMEDAD JUNTO CON PSA ELEVADO, LA CESACION DE LA

TERAPIA BICALUTAMIDA DEBE SER CONSIDERADA. EL TRATAMIENTO CON BICALUTAMIDA SE HA DEMOSTRADO

QUE INHIBE EL CITOCROMO P450 (CYP 3A4), COMO TAL SE DEBE TENER PRECAUCION CUANDO SE

ADMINISTRA CONJUNTAMENTE CON MEDICAMENTOS METABOLIZADOS PREDOMINANTEMENTE POR EL CYP

3A4. LOS PACIENTES SENSIBLES DEBEN SABER QUE CADA COMPRIMIDO CONTIENE 188MG DE LACTOSA
MONOHIDRATO.

Generico
Inserto ? 36 MESES CON FORMULA FACULTATIVA R

PO - ORAL

Presentaciones Comerciales

CAJA POR 28 TABLETAS CON 2

BLISTER PVC/PVDC-ALUMINIO .
020060914| 01 0247 u 28,00 POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/09/06| Activo 1B1026631002100

CADA UNO

MUESTRA MEDICA: CAJA POR 28
TABLETAS CON 2 BLISTER
020060914\ 02 0247 u 28,00 PVC/PVDC/ALUMINIO POR 14 |[2014/01/08|| Activo
TABLETAS RECUBIERTAS CADA
UNO.

Principios Activos

BICALUTAMIDA 150,00000 mg

'——'
A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
supositorios, inyectables y similares

Clasificacion ATC del Producto

ANTAGONISTAS DE

AGENTES

L02BBO3|| BICALUTAMIDA ANTINEOPLASICOS E TERAPIA HORMONAS ¥

INMINOMODULADORES ENDOCRINA AGENTES
RELACIONADOS

ANTIANDROGENQOS

Roles por Producto

ACONDICIONADOR Consecutivo|| 8002080583 SEFARCOL PROD;JS-OS Y SERVICIOS Carrera 62 No. 17B - 14 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA scastillo@sefarcol.com
FABRICANTE Consecutivo|| 13038304 GENEPHARM SA. 18th Km. Mara;?:i’;"éé‘gw% T Pallini || Coecia martha.correa@vitalchemlab.c
1/2

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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