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Repiiblica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteccién Social
Instituto N_aclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052637 DE 3 de Diclembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008037484 del 16 de diclembre de 2008, el INVIMA concedit la Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2008M-012106 - R1, para IMPORTAR Y VENDER, el producto XELODA "ROCHE" TABLETAS
LACADAS 500 mg, a favor de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD. BASILEA - SUIZA, con domicllio en SUIZA.

Que mediante radicado No. 20181195799 del 25/08/208, el sefior Pedro Jose Galvis Castillo, actuando en calidad de
Apoderado de la sociadad PRODUCTOS ROCHE S.A., solicité renovacién automética del Registro Sanitario para el
producto XELODA "ROCHE" TABLETAS LACADAS 500 mg, a favor de !a sociedad que representa, acogiéndose al
Decreto 843 del 2016; como a su vez, solicita la Autorizacién de Agotamiento del producto terminado y material de
envase y empaque, de acuerdo al Art. 5 ibidem. Por ofra parte; la interesada solicita la exclusién de loa fabricantes
PRODUCTOS ROCHE S.A. EN C.V. con domicilio en Toluca - en México, y HOFFMAN - LA ROCHE INC. con domicilio
en Nutley, New Jersey, en USA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por ef cual se simpiifica ef procedimiento para la renovacion y modificacion de los registros
sanitarios de fos medicamenios de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garanizar la
disponibilidad y control de fos medicamentos en el pals®, establece an su articulo 3:

*ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA
Y GASES MEDICINALES. Las solicitudas de renovacidn de los registros sanilarios de medicamentos de
sintesis quimica y gases medicinales se surlirdn de manera automatica, slempre y cuando se cumplen las
siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informaci6n y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia dal regisiro
sanitario.

3.2. Se cumpla con o seflalado on los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y

3.3. Se encuentre vigente la Certificacidn de Buenas Préiclicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicementos importados, ademés deberd adjuntarse a la
solicitud de renovacitn el cerlificado de venta libre vigente.

{(.J)

Que revisada la solicitud de renovacion automdtica, se evidencia que el interesado ha manifestade cumplir con los
requisitos antes descrilos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacién por via automética.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica serd objeto de
un conirol posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacién estara sujeta a esa revisién
posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que mediante escrifo nimero No. 20181195799 del 25/09/2018, el interesado, solicité la exclusién de los fabricantes
PRODUCTOS ROCHE S.A. EN C\V. con domicilio en Toluca - en México, y HOFFMAN - LA ROCHE INC. con domicitio
en Nutley, New Jersey, en U por lo que este Despacho, procede a conceder la modificacién no significativa
solicitada; cambios que se veran jados en el resuelve del presente proveido.

Teniendo en cuenta que fa solicitud de autorizacién de agotamiento de producto terminado y material de empaque y

envase, se debe a la actualizacién del nimero de Registro Sanitaric por ocasién a la renovaclén, sin fmplicar ningin
cambio en la informacion farmacoldgica, composicién, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
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Repiblica de Colembia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018052537 DE 3 de Diclembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Reglstro Sanitarlo.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

pretensiones del interesado y se autorizard el agotamiento hasta fin de vida Ctil y en un plazo de seis (6) meses
contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucién, ragpectivamente.

En mérito de lo expuesto, la Direccitn Técnico de Medicamentos y Productos Biolbgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar de forma automdtica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (05) afios al

PRODUCTOQ: XELODA "ROCHE" TABLETAS LACADAS 500MG

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2018M-012106-R2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR: F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD. BASILEA - SUIZA con domiclio en
Grenzachestrasse 124, 4058, en SUIZA.

FABRICANTE: SHANGAI ROCHE PHARMAGEUTICALS LIMITED con domicilio en No. 1100, Long
Dong Avenue, Zhang Jiang Hi - Tech Park, Pudong New Area, 201230 Shanghai, en
CHINA.

IMPORTADOR: PRODUCTOS ROCHE S.A. con domicilio en la Camera 44 No. 20 - 21, en BOGOTA
D.C.

ENVASADOR: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD con domicilic en Wurmisweg Ch - 4303,
Kaiseraugust, an SUIZA

ACONDICIONADOR: S & V CODIPACKING LTDA con domicilio en la Carrera 44 No. 20 - 21, en BOGOTA
D.C.

H ACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA CUBIERTA CON PELICULA

VIAS DE ADMINISTRACION:  ORAL

PRINCIPIOS ACTIVCS: Cada TABLETA CUBIERTA CON PELICULA contiene CAPECITABINA 500 mg

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 120 TABLETAS CUBIERTAS CON PELICULA EMPACADAS EN BLISTER
DE PELICULA DOBLE (PVC/PVDC) SELLADO CON LAMINA DE ALUMINIO

INDICACIONES: CANCER DE MAMA. LA BITERAPIA CON XELODA Y DOCETAXEL ESTA INDICADO

EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O
METASTASICO, LA TERAPIA PREVIA DEBERIA HABER INCLUIDO UNA
ANTRACICLINA. XELODA ESTA INDICADO, ADEMAS COMO MONOTERAPIA EN
EL TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O
METASTASICO RESISTENTE A UNA PAUTA ANTINEOPLASICA CON UN TAXANG
Y UNA ANTRACICLINA, @ CUANDO NO ESTA INDICADO PROSEGUIR EL
TRATAMIENTO ANTRACICLINICO, CANCER COLORRECTAL, XELODA ESTA
INDICADO COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE EN EL CANCER DE COLON.
XELODA ESTA INDICADO COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA EN EL
CANCER COLORRECTAL METASTASICO. CANCER GASTRICOXELODA ESTA
INDICADO COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA EN EL CANCER GASTRICO

AVANZADO.,
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: LGOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA DEBEN PRESENTARSE
ALA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCIGON N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:

XELODA® ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES ALERGICOS A LA
CAPECITABINA O CUALQUIER OTRO DE SUS COMPONENTES. XELODA® ESTA
CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE REACCIONES
GRAVES O INESPERADAS A LAS FLUOROPIRIMIDINAS O ALERGICOS AL
FLUOROQURACILO. XELODA® NO DEBE ADMINISTRARSE CON LA SORIVUDINA O
SUS ANALOGOS QUIMICAMENTE AFINES, COMO LA BRIVUDINA. XELODA®
ESTA CONTRAINDICADO EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sociat

Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018062537 DE 3 de Diclembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos dsl Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos -
2012, en ejercicio de las

INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2018 ¥ Ley 1437 de 2011,

OBSERVACIONES:

Instituto Nacional o Vigalances de M chcamantos y Ahmicntos - Invima

Bogotd
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GRAVE. LAS CONTRAINDICACIONES DEL DOGETAXEL SE APLICAN TAMBIEN A
LA BITERAPIA CON XELODA® Y DOCETAXEL.

ADVERTENCIAS:

DEFICIENCIA DE LA DIHIDROPIRIMIDINA-DESHIDROGENASA (DPD): EN RARAS
OCASIONES, EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES E IMPREVISTOS (POR
EJEMPLO: ESTOMATITIS, DIARREA, INFLAMACION DE LAS MUCOSAS,
NEUTROPENIA Y NEUROTOXICIDAD) ASOCIADOS AL 5-FU SE HAN ATRIBUIDO A
UNA DEFICIENCIA DE DIHIDROPIRIMIDINA-DESHIDROGENASA (DPD). LOS
PACIENTES CON UNA ACTIVIDAD BAJA O NULA DE DPD, UNA ENZIMA QUE
INTERVIENE EN LA DEGRADACION DEL FLUOROURACILO, TIENEN UN RIESGO
ELEVADO DE SUFRIR REACCIONES GRAVES, POTENCIALMENTE MORTALES O
MORTALES CAUSADAS POR EL FLUOROURACILO. LOS PACIENTES CON
CIERTAS MUTACIONES HETEROCIGOTAS COMPUESTAS POR EL LOCUS DEL
GEN DPYD QUE CAUSAN LA AUSENCIA COMPLETA DE ACTIVIDAD DE LA DFD
TIENEN EL MAYOR RIESGO DE SUFRIR REACCIONES ADVERSAS
POTENCIALMENTE MORTALES O MORTALES; NO SE DEBE TRATAR TALES
PACIENTES CON XELODA®. NINGUNA DOSIS HA SIDO DEMOSTRADO SER
SEGURA EN LOS PACIENTES CON AUSENCIA COMPLETA DE LA ACTIVIDAD DE
LA DPD.

EN LOS PACIENTES CON DEFICIENCIA PARGIAL DE LA DPD EN LOS QUE SE
CONSIDERE QUE LOS BENEFICIOS DEL TRATAMIENTO CON XELODA®
SUPERAN A LOS RIESGOS (TENIENDO EN CUENTA LA IDONEIDAD DE UN
REGIMEN ALTERNATIVO DE QUIMIOTERAFIA QUE NO CONTENGA UNA
FLUOROPIRIMIDINA), SE ADMINISTRARA EL TRATAMIENTO CON LA MAXIMA
CAUTELA, COMENZANDO CON UNA REDUCCION SUSTANCIAL DE LA DOSIS,
VIGILANDO POSTERIORMENTE AL PACIENTE CON FRECUENCIA AJUSTANDO
LA DOSIS SEGUN LAS REACCIONES ADVERSAS.,

EN LOS PACIENTES CON DEFICIENGIA DE LA DPD NO DIAGNOSTICADA QUE
SON TRATADOS CON CAPECITABINA, PUEDEN PRODUCIRSE REACCIONES
ADVERSAS POTENCIALMENTE MORTALES QUE SE MANIFIESTAN COMO UNA
SOBREDOSIS AGUDA. EL. TRATAMIENTO SE SUSPENDERA INMEDIATAMENTE
Si SE PRODUCEN EVENTOS ADVERSOS AGUDOS DE GRADO 2-4. LA RETIRADA
PERMANENTE SE PLANTEARA EN FUNCION DE LA EVALUAGION CLINICA DEL
INICIO, LA DURACION Y LA GRAVEDAD DE LAS REACCIONES OBSERVADAS.
MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO,
EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS  PRACTICAS ©DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR  LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENGIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICIT. ARIA 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 1095.*

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIC PODRAN SER EMPLEADAS COMO ERESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS 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 CONDICION o
EXCLUSIVIDAD.

‘DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO Il, ARTICULG 4° DEL
DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO SANITARIO SERA OBJETO DE
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Institute Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018062637 DE 3 de Diclembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e! Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O
CANCELADO DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN
RIESGO. LA NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELACION DEL
REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO Ill, ARTICULO 9° DE
LA CITADA NORMA."

VIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE

~ ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
EXPEDIENTE No.: 228745
RADICACION: 20181195799 FECHA: 25/09/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Los artes seguirén siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2017029303 del 19 de julio de
2017, los cuales deben Incluir el nimero de Registro Sanitario oforgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR &l agotamiento de las existencias de producto terminado del producto XELODA
"ROCHE" TABLETAS LACADAS 500 mg con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2008 M-012106 R-1; por lo
expuesto en la parte considerativa del presente provsldo.

&l producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida il es:

Fecha de
Cantidad vencinisato No. de Lote Presentacién comercial
170 31/03/2021 Y0201801
1186 31/03/2021 Y0220B01
120 31/03/2021 Y0219B01 S Al
1148 31/03/2021 Y0221B801

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede linicamente el Recurso de Reposicion,
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos ¥ Productos BiolGgicos
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de ios DIEZ {10) dfas sigulentes a su

en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. alos 3 de Diciembre de 2018

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

e

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
CNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
: Legal: cguakfronp, Técnico: ralvarezm Revisd: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018017009 DE 9 de Mayo de 2019
Por la cual se corrige una Resolucién.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucibn No. 2008037484 del 16 de diciembre de 2008, el INVIMA concedié la
Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-012106 - R1, para IMPORTAR Y VENDER, el
producto XELODA "ROCHE" TABLETAS LACADAS 500 mg, a favor de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD.
BASILEA - SUIZA, con domicilio en SUIZA.

Que mediante Resolucion No. 2018052537 del 03/12/2018, el INVIMA concedié renovacién automética del
Registro Saniatrio con el No. INVIMA 2018M-012106-R2, para el producto XELODA "ROCHE" TABLETAS
LACADAS 500MG en la modalidad Importar y Vender, a favor de la sociedad F. HOFFMANN-LA ROCHE
LTD. BASILEA - SUIZA con domicilio en Grenzachestrasse 124, 4058, en SUIZA.

Que mediante escrito No. 20181257924 radicade el 14 de diciembre de 2018, el sefior Pedro Jose Gaivis
Castilio, actuando en calidad de Apoderado de la sociedad PRODUCTOS ROCHE S.A, presentd solicitud
de correccién de la Resolucién 2018052537 de 03 de diciembre de 2018, en el sentido de corregir el
nombre del envasador e incluir la versién de la informacién para prescribir e inserto aprobada para el
producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la informacién que obra en el expediente este Instituto pudo observar que en la Resolucién
No. 2018052537 de 03 de diciembre de 2018, involuntariamente se cometié un error en el nombre del
envasador y se omitio la version de la informacion para prescribir e inserto aprobada para el producto.

Para este caso especifico, el articulo 45 del Codigo Contencioso Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, consagra lo siguiente:

ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o0 a
peticion de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
adrninistrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de trascripcién o de omisién de palabras. En
ningun caso la correccion dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivird los
términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta deberd ser notificada o
comunicada a todos los interesados, segun corresponda.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucién No. 2018052537 de 03 de diciembre de
2018, conforme lo establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucién N° 2018052537 de 03 de diciembre de 2018, la cual
queda de la siguiente manera:

(...) APROBAR ENVASADOR: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD con domicilio en Wurmisweg
Ch - 4303, Kaiseraugst, en SUIZA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019017009 DE 9 de Mayo de 2019
Por la cual se corrige una Resolucion.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos def Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoiucién 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e} Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Los artes correspondientes al material de envase (foil de aluminio comercial )y los artes de material
de empaque (plegadiza comercial), seguirén siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2017029303
de 19 de julio de 2017. El Inserto versién CDS 14.0 febrero de 2016 y la Informacién para prescribir
version CDS 14.0 febrero de 2016 seguirdn siendo los aprobados bajo Resolucion No.2017022896
de 05 de junio de 2017 los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario oforgado en el
presente Acto Administrativo”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biol6gicos, del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 9 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

&R
L
) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO (E) DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: jmillanc Revisé: cordina_medicamentos
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Bogota D.C., 02/07/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificdé personalmente al Sefior(a) &gdg [_a‘j;@g 44

identificado(a) con CEDULA " CIUDADANIA N°
101549617 expedida en _ ABebelaHC . en calidad de

, con tarjeta Profesional N° N , con el fin de

notificarse de la Resolucion N‘Q_Qﬁgm del ()\\"\‘7\‘*\— 1)

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en J; folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

C.C. [0iSYe 95,5
Notificador: 8
Firma;

Codigenturo Nacioal de Viglanea de Mepicarentos v Alments - ~vima

Oficina Principal: Crz G 51 - 28 Bogora M-V
Administrathvo: C:3 0 N° 34 - 50 n " | IO
BN oy cena <o Vgl Loty N,

WWw.invima.gov.co
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o Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019050301 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre

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

EXPEDIENTE: 229745 RADICACION: 20191195634
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-012106-R2 VIGENCIA: 24/12/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No.2008037484 del 16/12/2008, el INVIMA concedié la Renovacion del Registro Sanitario
No. INVIMA 2008M-012106 - R1, para IMPORTAR Y VENDER, el productc XELODA "ROCHE" TABLETAS
LACADAS 500 mg, a favor de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD. BASILEA - SUIZA, con domicilio en SUIZA.

Que mediante Resolucion No. 2018052537 del 03/12/2018, el INVIMA concedié renovacion automatica del Registro
Saniatrio con el No. INVIMA 2018M-012106-R2, para el producto XELODA "ROCHE" TABLETAS LACADAS 500MG

en la modalidad Importar y Vender, a favor de la sociedad F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD. BASILEA - SUIZA con
domicilio en Grenzachestrasse 124, 4058, en SUIZA.

Que mediante Resolucion Nro.2019033146 del 05/08/2019, el INVIMA aprobo:

I- El cambio del fabricante pasando de “SHANGAI ROCHE PHARMACEUTICALS LIMITE” A "EXCELLA GmbH &
Co. KG".

2- La vida Util de 24 meses para la presentacion para el producto.
3- Lavalidacion del proceso de fabricacién propuesto por "EXCELLA GmbH & Co. KG

Que mediante escrito No.20191195634 radicado el 4/10/2019. El Sefior Pedro Galvis Castillo actuando en calidad de
apoderado de la sociedad. F. HOFFMANN LA ROCHE LTD, presentd solicitud de correccién de la Resolucion
Nro.2019033146 del 05/08/2019, en el sentido de corregir el item 1 del articulo primero de la parte resolutiva.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el establecimiento " EXCELLA GmbH & Co. KG " ubicado en Nurnberger Str. 12 90537 Feucht en Alemania.
cuenta con Certificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado en el certificado  Nro.
DE_BY_05_ GMP_2018_0064 del 13/08/2018 por Regierung von Oberfranken (en la cual se le autorizé desempefiar

procesos de fabricacion de productos medicinales citotoxicos/ citostatico ) con vencimiento tres afios luego de la fecha de
inspeccion que fue el dia 09/05/2018.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la resolucion No.2019033146 del 5/08/2019, conforme lo
establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la resolucion No. 2019033146 del 5/08/2019, la cual queda de la siguiente
manera

1. _La adicion dellfabricantelpasando de “SHANGAI R off ks A GmbH &

Co. KG". Ubicado en Nurnberger Str. 12 90537 Feucht en Alemania, sin perjuicic de lo ya aprobado. |

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

invima
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—_— ' Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019050301 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Noviembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. n‘g'i/ o ?:3
v Hadkera) do ViR de Mhedlimeniin y R pirs

i
“/,}_;'J{// Ce.v 21 MOV 208
R S £STE DOCUMENTO ES FIEL

COPA DEL QUE REPOSA ir.{vi
EL ARCHNIE) DE E8TA ENTIDAD

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: lardilap, Técnico: kdiazc Revisé: cordina_medicamentos

Firmado digita
UDITH DEL

Locacion: BEGOTA D.C.,
Colombia

Oficina Principal:

Administrativo: Lt | i inﬂ imo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022017975 DE 17 de Junio de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 229745 RADICACION: 20211032546 FECHA: 24/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-012106-R2 VIGENCIA: 24/12/2023
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20211032546 de fecha 24/02/2021, el sefior Pedro José Galvis Castillo,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad PRODUCTOS ROCHE S.A., ubicada en Bogota —
D.C., present6 solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea
aprobada la adicion de EXCELLA GMBH & CO. KG, ubicado en Feucht — Alemania, como envasador del
producto XELODA® TABLETAS LACADAS 500 mg.

Que el interesado mediante anexo al expediente con radicado No. 20221109843 de 08/06/2022, allego
estudios de estabilidad acelerados y naturales realizados a lotes envasados por el nuevo envasador a
adicionar.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Que el interesado allegd estudios acelerados para 3 lotes con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 3y
6 meses bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y humedad (75%HR +/- 5 %HR) y estudios de
estabilidad natural para 3 lotes con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses,
bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y humedad (75% +/- 5% HR). Dichos estudios
permitieron demostrar que el medicamento mantiene sus propiedades fisicoquimicas y microbiolégicas,
siendo pertinente conceder un tiempo de vida util de 36 meses para el nuevo envasador.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucion No. 2018052537 del
03/12/2018 que concedié Renovacion Automatica al Registro Sanitario nimero INVIMA 2018M-012106-
R2, a favor de F. HOFFMAN LA ROCHE LTDA BASILEA SUIZA ubicado en Suiza, para el producto
XELODA® TABLETAS LACADAS 500 mg, en la modalidad importar y vender, en el sentido de
APROBAR: la adicién de EXCELLA GMBH & CO. KG, ubicado en Nurnberger Str. 12, 90537, Feucht —
Alemania, como fenvasador ldel producto en mencién.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022017975 DE 17 de Junio de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

El tiempo de vida util asignado para el producto envasado por EXCELLA GMBH & CO. KG, ubicado en
Nurnberger Str. 12, 90537, Feucht — Alemania, corresponde a 36 meses, por lo expuesto en la parte
considerativa del presente proveido. El tiempo de vida util para el envasador F. HOFFMANN - LA ROCHE
LTD ubicado en Wurmisweg Ch - 4303, Kaiseraugust, en Suiza, continuara siendo el aprobado mediante
Resolucion No. 2018052537 de 03/12/2018.

Los artes del material de envase (blister), empaque (caja plegadiza), continlan siendo los aprobados
mediante Resolucién No. 2019017009 de 09/05/2019 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado
en la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: El titular adquiere el compromiso de iniciar los estudios de estabilidad On-going
con lotes industriales con el envasador aprobado, como evidencia de un programa permanente de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido
mediante Resolucion No. 3183 de 1995, la Guia para el desarrollo y presentaciéon de los estudios de
estabilidad de medicamentos acogida por la Resolucion 2514 de 1995, la circular externa DG-100-0155-
13 de noviembre 2013 y allegarlos a este Instituto cuando sean requeridos.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Caddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 17 de Junio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

—_— R
é s
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: solarteg, Técnico: cdiazc Reviso: cordina_medicamentos
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