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

RESOLUCION No. 2020026420 DE 12 de Agosto de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807 para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a
favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que Mediante Resolucion 2017048890 del 15 de noviembre de 2017, el INVIMA Aprobé:

1. Cambio de Fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District
Solan, Himachal Pradesh State, India.

2. Modificacion de la Férmula, en consecuencia queda como unica formula del producto la allegada mediante escrito
N° 2017055233 de 21 de abril de 2017.

3. Exclusion del fabricante Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial area, Badi, District Solan
Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India.

4. Adicién de acondicionadores secundarios para el producto de la referencia a:

a) Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C.
b) Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7
Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca.

c) Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logika Il, kildbmetro 6.1 Autopista Medellin Bogota, del municipio,
Tenjo - Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No. 2018034794 del 13 de Agosto de 2018, el INVIMA aprobd: la adicion del acondicionador
FRESENIUS KABI COLOMBIA, con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade - Bodega 22, Funza -
Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No. 2020024681 de 29 de Julio de 2020, el INVIMA aprobd:

1. Lainformacion para prescribir Version 02, allegado mediante escrito No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual
reposa fiel copia en el expediente (folios 20 al 24). Se aprueba el IPP en lo relacionado con los aspectos,
farmacoldégicos. Los criterios de calidad incluidos en el IPP siguen siendo los aprobados en el registro
sanitario y sus modificaciones. Cualquier cambio que se realice en esta informacion no se entiende autorizado
por el Invima

2. Nuevas Contraindicaciones

3. Nuevas Precauciones y Advertencias

4. Nuevas Interacciones

Que mediante Resolucion No. 2020001202 del 15 de enero de 2020 el INVIMA aprobd: la adicion de la siguiente
presentacion del producto en mencidon:Presentacion Comercial -Caja por un frasco vial de vidrio tipo I, con
recubrimiento en fotopolimero de proteccion Oncoshield.

Que mediante escrito No. 2016179022 del 13/12/2016, el Sefor JAVIER DAVILA, actuando en calidad de
Representante Legal del Importador FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., solicita renovacion del Registro sanitario
para el producto. CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a
favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA.

Que mediante escrito No. 2017099438 de 14/07/2017 y No. 2017151152 de 18/10/2017, el interesado allego
informacion complementaria.

Que mediante escrito No. 20181042515 de 06/03/2018, el interesado allego informacion complementaria.

Que mediante Auto No. 2019007484 del 2 de Julio de 2019, Se le informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:
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1. Certificado de BPM

2. Formula cualicuantitiava.
3. etiquetas

3 Inserto:

Que mediante escrito No. 20191155842 del 14708/2019, el interesado dio respuesta satisfactoria a los requerimientos
del auto/ 2019007484 del 2 de Julio de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante fabricante FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD
ubicado en Village Kishanpura, Baddi, Tehsil Nalagarh, District Solan in-174101, India, fueron homologadas por este
Instituto bajo el documento No. 0619-18 del 31 de diciembre de 2018 y vigente hasta el 30 de abril de 2021.

El acondicionador OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA.-OPEN MARKET Ltda., ubicado en la
Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C., cuenta con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura expedido por este
Instituto bajo la Resolucion No.2018021259 del 21/05/2018 y vigente hasta 19/01/2021.

El acondicionador OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA.-OPEN MARKET Ltda., ubicado en Celta
Trade Park Lote 134 Km 7 Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca, cuenta con el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura expedido por este Instituto bajo la Resolucion No. 2020006424 del 21/02/2020 y vigente
hasta 22/04/2023.

El acondicionador BLU LOGISTICS COLOMBIA SAS, ubicado en el Parque Logika Il, kilbmetro 6.1 Autopista Medellin
Bogotd, del municipio, Tenjo - Cundinamarca, cuenta con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura expedido
por este Instituto bajo Resolucion No.2018028458 del 09/072018 y vigente hasta 24/08/2021.

El acondicionador FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio en Autopista Medellin Km.7 Parque
INDUSTRIAL Celta LOTE 22 Funza Cundinamarca, cuenta con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
expedido por este Instituto bajo Resoluciéon No.2017013782 del 05/04/2017 y vigente hasta 06/07/2022.

Que el inserto version 02 fue aprobadas bajo la resolucion No. 2020024681 de 29 de Julio de 2020, allegados
mediante radicado No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual corresponde al ultimo inserto aprobado ,allegado
mediante escrito mediante escrito No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual reposa fiel copia en el expediente (folios
20 al 24).

Que Los bocetos de los artes del material de envase y empaque allegados mediante escrito No. 20191155842 del
14708/2019, son consistentes con los requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995, razén por la cual es
procedente autorizarla en el presente Acto Administrativo

Que la documentacién técnico/ legal allegada por el interesado (a), cumple con lo establecido en el Decreto 677 de
1995, el Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 6.0.0.0.N10 Y
ACTA NO. 09 DE 2016 1ra PARTE (numeral 3, 16,1)

En consecuencia, la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450MG/45ML
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020M-0006807-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en Village Kishanpura, Baddi,

Tehsil Nalagarh, District Solan in-174101 en INDIA.
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FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD ubicado en VILLAGE KISHANPURA, BADDI,
TEHSIL NALAGARH, DISTRICT SOLAN IN-174101, INDIA

FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Av. Cr. 7 No. 155C-20 Edificio
Norh Point Torre E Piso 40 en BOGOTA - D.C.

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA.-OPEN MARKET LTDA.,
ubicado en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C ; OPERACIONES NACIONALES
DE MERCADEO LTDA.-OPEN MARKET LTDA, ubicado en Celta Trade Park Lote 134
Km 7 Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca, BLU LOGISTICS COLOMBIA
SAS, ubicado en el Parque Logika Il, kildmetro 6.1 Autopista Medellin Bogota, del
municipio, Tenjo - Cundinamarca., FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S con domicilio
en Autopista Medellin Km.7 Parque INDUSTRIAL Celta LOTE 22. FUNZA —
CUNDINAMARCA.

CON PRESCRIPCION MEDICA

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada vial x 45 mL contiene CARBOPLATINO 450 mg (10 mg/mL)

CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | COLOR AMBAR X 45 mL, Caja por
un frasco vial de vidrio tipo I, con recubrimiento en fotopolimero de proteccién
Oncoshield.

CARBOPLATINO ES USADO EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE OVARIO
AVANZADO, CANCER DE CELULAS PEQUENAS DE PULMON, CANCER DE
CELULAS NO PEQUENAS DE PULMON, CANCER DE CABEZA Y CUELLO Y
CANCER GENITOURINARIO, PARTICULARMENTE EN TESTICULOS, CANCER DE
VEJIGA Y CERVICAL.

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

CARBOPLATINO ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HISTORIAL DE
REACCIONES ALERGICAS SEVERAS A CISPLATINO O A OTROS COMPUESTOS
QUE CONTENGAN PLATINO. CARBOPLATINO NO DEBE SER
EMPLEADO EN PACIENTES CON DEPRESION SEVERA A LA MEDULA OXEA O
SANGRADO SIGNIFICATIVO. USO CONCOMITANTE CON VACUNA CONTRA LA
FIEBRE AMARILLA.INSUFICIENCIA RENAL SEVERA, DURANTE EL EMBARAZO Y
LA LACTANCIAPRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: CARBOPLATINO DEBE
ADMINISTRARSE SOLAMENTE BAJO SUPERVISION CONSTANTE DE MEDICOS
EXPERIMENTADOS EN LA UTILIZACION DE QUIMIOTERAPIA ANTICANCEROSA.
DEBE DISPONERSE DE LAS INSTALACIONES APROPIADAS PARA EL
ADECUADO TRATAMIENTO DE LAS POSIBLES COMPLICACIONES. LA
MIELOSUPRESION ES DOSIS-DEPENDIENTE Y DOSIS-LIMITANTE. ESTA MUY
RELACIONADA CON EL ACLARAMIENTO RENAL DEL FARMACO. POR ESTA
RAZON, LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL O LOS PACIENTES QUE
RECIBEN TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON OTROS FARMACOS
POTENCIALMENTE NEFROTOXICOS SON SUSCEPTIBLES DE SUFRIR
MIELOTOXICIDAD MAS PROLONGADA Y MAS INTENSA. ES IMPORTANTE, QUE
EL ANALISIS DE LA FUNCION RENAL SE REALICE ANTES Y DURANTE EL
TRATAMIENTO. EN CIRCUNSTANCIAS NORMALES LOS CICLOS DE
CARBOPLATINO NO DEBEN REPETIRSE MAS DE UNA VEZ AL MES. TRAS LA
ADMINISTRACION DE CARBOPLATINO APARECE TROMBOCITOPENIA,
LEUCOPENIA Y ANEMIA. SE RECOMIENDA UN RECUENTO HEMATOLOGICO DE
SANGRE PERIFERICA SEMANAL, EL CICLO INICIAL Y UNA MONITORIZACION
REGULAR DURANTE Y DESPUES DEL TRATAMIENTO CON CARBOPLATINO.EL
TRATAMIENTO DE CARBOPLATINO EN COMBINACION CON OTROS AGENTES
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MIELOSUPRESORES DEBE SER PLANTEADO CON SUMO CUIDADO EN
RELACION A LA DOSIFICACION Y TIEMPO DE TRATAMIENTO, CON EL FIN DE
MINIMIZAR LOS EFECTOS ADITIVOS. PUEDE SER NECESARIO UN SOPORTE
TRANSFUSIONAL DURANTE EL TRATAMIENTO ESPECIALMENTE EN LOS
PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTO PROLONGADO YA QUE LA ANEMIA
ES ACUMULATIVA. DEBE REALIZARSE UNA MONITORIZACION FRECUENTE DE
LOS RECUENTOS DE SANGRE PERIFERICA Y DE LA FUNCION RENAL Y
HEPATICA. DURANTE LOS PRIMEROS CICLOS DE TRATAMIENTO CON
CARBOPLATINO SE RECOMIENDA DETERMINAR EL NADIR HEMATOLOGICO
MEDIANTE RECUENTOS SANGUINEOS SEMANALES PARA AJUSTAR LA DOSIS
DE LOS CICLOS POSTERIORES. SE INTERRUMPIRA EL TRATAMIENTO SI SE
OBSERVA DEPRESION DE LA MEDULA OSEA. LOS CICLOS CON
CARBOPLATINO NO DEBEN REINICIARSE HASTA RECUPERAR VALORES
NORMALES. CARBOPLATINO PUEDE CAUSAR NAUSEAS Y VOMITOS. LA
PREMEDICACION ANTIEMETICA RESULTA UTIL PARA REDUCIR LA
FRECUENCIA E INTENSIDAD DE ESTOS EFECTOS. SE HAN NOTIFICADO
REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD A CARBOPLATINO, TAL Y COMO
SUCEDE CON OTROS DERIVADOS DE PLATINO. ESTAS PUEDEN
PRESENTARSE POCOS MINUTOS DESPUES DE LA ADMINISTRACION Y DEBEN
SER TRATADAS CON LAS MEDIDAS DE SOPORTE ADECUADAS. AL IGUAL QUE
CON OTROS DERIVADOS DE PLATINO, PUEDEN PRODUCIRSE REACCIONES
DE TIPO ANAFILACTICO. EL POTENCIAL CARCINOGENICO NO SE HA
ESTUDIADO, SIN EMBARGO, SE HA NOTIFICADO QUE LOS COMPUESTOS CON
MECANISMO DE ACCION Y MUTAGENICIDAD SIMILAR SON CARCINOGENICOS.
DEBE REALIZARSE REGULARMENTE, DURANTE Y DESPUES DEL
TRATAMIENTO CON CARBOPLATINO, UNA EVALUACION NEUROLOGICA. SE
HAN PRODUCIDO CASOS DE TOXICIDAD HEPATICA ASOCIADA CON
TOXICIDAD RENAL CON DOSIS MUY ELEVADAS DE CARBOPLATINO. PUEDE
PRODUCIRSE OTOTOXICIDAD. ES ACUMULATIVA Y SU FRECUENCIA Y
GRAVEDAD AUMENTA CON DOSIS ALTAS Y REPETIDAS O CON UN
TRATAMIENTO ANTERIOR CON CISPLATINO. LA FUNCION AUDITIVA DEBE SER
MONITORIZADA DURANTE EL TRATAMIENTO.PERDIDA DE LA VISION, LA CUAL
PUEDE SER COMPLETA PARA COLORES LUMINOSOS, PUEDE OCURRIR
DESPUES DEL USO DE CARBOPLATINO A DOSIS MAYORES A LAS
RECOMENDADAS. LA VISION PARECE RECUPERARSE TOTALMENTE O DE
MANERA SIGNIFICATIVA ENTRE SEMANAS DE HABER TENIDO ESTAS ALTAS
DOSIS.AGUJAS O EQUIPOS DE ADMINISTRACION  INTRAVENOSA
CONTENIENDO PARTES DE ALUMINIO QUE PUEDAN ENTRAR EN CONTACTO
CON CARBOPLATINO, NO DEBEN SER USADAS PARA LA PREPARACION O
ADMINISTRACION DE LA DROGA. EL ALUMINIO PUEDE REACCIONAR CON
CARBOPLATINO CAUSANDO LA FORMACION DE PRECIPITADO Y PERDIDA DE
LA POTENCIA.CARBOPLATINO ES MUTAGENICO EN AMBOS IN-VITRO E IN-
VIVO.ENFERMEDAD HEPATICA VENO-OCLUSIVA: SE HAN NOTIFICADO CASOS
DE ENFERMEDAD VENO-OCLUSIVA HEPATICA (SINDROME DE OBSTRUCCION
SINUSOIDAL), ALGUNOS DE LOS CUALES FUERON MORTALES.SE DEBE
VIGILAR A LOS PACIENTES PARA DETECTAR SIGNOS Y SINTOMAS DE
FUNCION HEPATICA ANORMAL O HIPERTENSION PORTAL QUE, OBVIAMENTE,
NO SON EL RESULTADO DE METASTASIS HEPATICAS.SINDROME DE LISIS
TUMORAL (TLS): EN LA EXPERIENCIA.POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION,
SE HA NOTIFICADO EL SINDROME DE LISIS TUMORAL (TLS, POR SUS SIGLAS
EN INGLES) EN PACIENTES DESPUES DEL USO DE CARBOPLATINO SOLO O
EN COMBINACION CON OTROS AGENTES QUIMIOTERAPEUTICOS.LOS
PACIENTES CON ALTO RIESGO DE TLS, COMO LOS PACIENTES CON ALTA
TASA DE PROLIFERACION, ALTA CARGA TUMORAL Y ALTA SENSIBILIDAD A
LOS AGENTES CITOTOXICOS, DEBEN SER MONITOREADOS
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CUIDADOSAMENTE Y DEBEN TOMARSE LAS PRECAUCIONES
ADECUADAS.USO GERIATRICO: EN ESTUDIOS QUE INCLUIAN TERAPIA DE
COMBINACION CON CARBOPLATINO Y CICLOFOSFAMIDA, LOS PACIENTES
ANCIANOS TRATADOS CON CARBOPLATINO TENIAN MAS PROBABILIDADES
DE DESARROLLAR TROMBOCITOPENIA GRAVE QUE LOS PACIENTES MAS
JOVENES. DEBIDO A QUE LA FUNCION RENAL A MENUDO DISMINUYE EN LOS
ANCIANOS, SE DEBE EXAMINAR LA FUNCION RENAL AL DETERMINAR LA
DOSIS. VACUNACIONES: LA ADMINISTRACION DE VACUNAS VIVAS O VIVAS
ATENUADAS EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS POR AGENTES
QUIMIOTERAPEUTICOS, INCLUIDO EL CARBOPLATINO, PUEDE PROVOCAR
INFECCIONES GRAVES O FATALES. DEBE EVITARSE LA VACUNACION CON
UNA VACUNA VIVA EN PACIENTES QUE RECIBEN CARBOPLATINO. SE PUEDEN
ADMINISTRAR VACUNAS MUERTAS O INACTIVADAS; SIN EMBARGO, LA
RESPUESTA A TALES VACUNAS PUEDE DISMINUIR.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO DE
LOTE, " EL TITULAR, ENVASADOR 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 VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. "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." 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 PREVISION, ASISTENCIA O
SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA
LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO
QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINALES A TEMPERATURAS

INFERIORES A 30°C, PROTEGIDO DE LA LUZ. DILUIDO EN NACL 0.9% : 8 HORAS
A 30°C. DEXTROSA 5%: 8 HORAS A 30 °C

EXPEDIENTE No.: 19974848

RADICACION: 2016179022 FECHA: 13/12/2016

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR: los artes del material de envase y empaque allegados mediante escrito No.
20191155842 del 14708/2019, los cuales deberan Incluir el numero del Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucién.

ARTICULO TERCERO: APROBAR inserto version 02 fue aprobadas bajo la resolucion No. 2020024681 de 29 de
Julio de 2020, allegados mediante radicado No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual corresponde al ultimo inserto
aprobado ,allegado mediante escrito mediante escrito No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual reposa fiel copia en el
expediente (folios 20 al 24).

ARTICULO CUARTO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 24 meses y bajo condiciones de
humedad y Temperatura de 30°C Y 75 %HR.
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Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
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ARTICULO QUINTO. Contra la presente Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director (a) 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 notificaciéon, en los términos
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 12 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

~75) n —
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: etellezg, Técnico: rmarinm Reviso: 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. 2021000504 DE 12 de Enero de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion 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.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20201152496
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0006807-R1 VIGENCIA: 28/08/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807 para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a
favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2020026420 de 12 de Agosto de 2020, el INVIMA concedio la renovacion del registro
sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1 para el producto, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a favor de
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA.

Que mediante escrito No.20201152496 radicado el 31 de agosto de 2020, el Sefior JUAN CARLOS BRACHT,
actuando en calidad de Apoderado del Importador FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS., presenté solicitud de
correccion de la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, en el sentido que se corrija parcialmente el articulo
primero item presentaciones comerciales en los materiales de envase y las condiciones de almacenamiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccién presentada por el (la) interesado (a), este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Una vez revisada la base de datos del Instituto para el producto de la referencia y la informaciéon que reposa en el
expediente y anexos, se observa que al interesado le asiste razén en el item a corregir en el Articulo primero item
material de envase y las condiciones de almacenamiento en la Resolucién No. 20200026420 del 12/08/2020.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, conforme lo
establece el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR parcialmente la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, en su item de
presentacion comercial y condiciones de almacenamiento, la cual queda de la siguiente manera:

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE,
CON

RECUBRIMIENTO ,

EN FOTOPOLIMERO DE PROTECCION ONCOSHIELD. POR 45 mL.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINALES A TEMPERATURAS INFERIORES A 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucién 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 (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000504 DE 12 de Enero de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion 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.

Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

gN

. DIANA MILENA CALDERON NORENA .
EL DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: etellezg, Técnico: rmarinm Revisé: cordina_medicamentos

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enero de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025222 DE 23 de Junio de 2021
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director Técnico de la Direccion 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.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20201152496
PRODUCTO: CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450 mg/45 mL,
TITULAR: FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2007M-0006807 para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE, en la modalidad
IMPORTAR y VENDER, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2020026420 de 12 de Agosto de 2020, el INVIMA concedio la renovacion
del registro sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1 para el producto, en la modalidad IMPORTAR y
VENDER, a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2021000504 de 12 de Enero de 2021, se corrige parcialmente Resolucion
No. 20200026420 del 12/08/2020, en su articulo primero item presentaciones comerciales en los
materiales de envase y las condiciones de almacenamiento

Que mediante escrito No.20211008911 del 22/01/2021, el sefior JUAN CARLOS BRACHT, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., interpuso recurso de reposicion
contra la Resolucién. No. 2021000504 de 12 de Enero de 2021.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE
Que el interesado presenta los siguientes argumentos:

Conforme a lo manifestado en este escrito, solicito se reponga la Resolucion No.2020026420 del 12 de
agosto de 2002,en el sentido de aprobar las dos presentaciones comerciales en los materiales de envase
informados en el transcurso del tramite y en las modificaciones previas a la emisién de la renovacién de
registro sanitario, las cuales corresponden a:

1. Caja por 1 vial de vidrio transparente.
2. Caja por un frasco vial de vidrio tipo I, con recubrimiento en fotopolimero de proteccion Oncoshield.

Adicionalmente solicito se mantengan las condiciones de almacenamiento aprobadas mediante
Resolucion 2021000504 de 12 de enero de v2021, mediante la cual se corrigid formalmente la
Resolucion 20200026420 de 12/08/2020, ya que estas condiciones corresponden a las condiciones de
estabilidad y vida util aprobadas previamente mediante Resolucién No.2017048890de 15/11/2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que Una vez revisados los requisitos y formalidades que deben presentar los recursos de reposicion,
conforme lo ordenan los Articulos 74 y del Cdodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el recurso interpuesto por el interesado, cumple con los requisitos de oportunidad y con
los sefialados en el articulo 77 ibidem, por tal razén éste Despacho considera:

Conforme a la documentacién que reposa en el expediente en la radicacién inicial con radicado
2016179022 del 12/12/2016 y la modificacion allegada mediante radiado 2017055233 del 21/04/2017,
donde cambio el color de envase a transparente; la presentacion solicitada corresponde a CAJA POR
UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | TRANSPARENTEX 45 mL y mediante Resolucion No.
2020001202 del 15 de enero de 2020, el INVIMA aprobd: la adicién de la siguiente presentacion del
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025222 DE 23 de Junio de 2021
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
El Director Técnico de la Direccion 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.

producto en mencion: Presentacion Comercial - Caja por un frasco vial de vidrio tipo |, con recubrimiento
en fotopolimero de proteccién Oncoshield. Por lo tanto, se procede a corregir las presentaciones tal como
fueron solicitadas las presentaciones comerciales en los materiales de envase informados en el
transcurso del tramite y en las modificaciones previas a la emision de la renovacion de registro sanitario.

Teniendo en cuenta que la informacion allegada en el recurso aclara la informaciéon y cumple con los
criterios legales y los requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995, este despacho procede a
aprobar el Recurso de Reposicion.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR en todas y cada una de sus partes la Resolucion No. 2021000504 de
12 de Enero de 2021, por las razones expuestas en las consideraciones del presente acto administrativo.

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR parcialmente la Resolucién No. 20200026420 del 12/08/2020, en su
item de presentacion comercial y condiciones de almacenamiento, la cual queda de la siguiente manera:

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE X 45 mL,
CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO I, CON
RECUBRIMIENTO EN FOTOPOLIMERO DE PROTECCION
ONCOSHIELD.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINALES A TEMPERATURAS INFERIORES A 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos 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 NO procede recurso de reposicion alguno conforme a lo
dispuesto por el Numeral 1 del Articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, quedando culminado el procedimiento administrativo. La notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 23 de Junio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

—_— R
é SR
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: etellezg, Técnico: rmarinm Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023032132 DE 18 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de la Direccion 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 ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20211198325 FECHA: 29/09/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0006807-R1 VIGENCIA: 28/08/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 del 22 de febrero de 2007, el INVIMA concedidé Registro
Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807, para IMPORTAR Y VENDER el producto CARBOPLATINO
450mg INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2020026420 del 12 de agosto de 2020, el INVIMA concedié renovacioén del
Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1, para IMPORTAR Y VENDER el producto
CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL, a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD
con domicilio en INDIA.

Que mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021, el sefior Juan Carlos Bracht,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad importadora, FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario No. 2020M-0006807-R1, en el sentido de que sea
aprobado el cambio en:

1. Proceso de fabricacion.

2. Material de envase.

3. Tamafio del lote.

4. Especificaciones de principio activo, producto terminado y material de envase y empaque.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que presenta aumento del tamafio del lote a 125, 225, 500 y 1000 Litros.

Que allega diagrama de flujo del proceso de manufactura e informaciéon comparativa aprobada versus
propuesta con cambios en el proceso.

Que presenta actualizacién de las especificaciones de materias primas, producto terminado y material de
envase y empaque.

Que allega nuevas especificaciones de producto terminado y presenta metodologia de analisis de
producto terminado, con la validacion correspondiente y se encuentra de acuerdo con lo establecido en la
BP.

Que presenta estudios de estabilidad a largo plazo de dos lotes del producto con una frecuencia de 0, 6,
12 y 24 meses efectuados en condiciones de (30°C+/-2) (75% HR +/-5) y estudios de estabilidad
acelerada una frecuencia de 0, 3 y 6 meses bajo condiciones de Temperatura y Humedad (40°C+/-2)
(75% HR +/-5).

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

RESOLUCION No. 2023032132 DE 18 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de la Direccion 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 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 Resolucion No. 2020026420 del 12 de agosto de 2020, que
concedié renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1, a favor de
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA, para el producto
CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La actualizacion del proceso de fabricacién, de acuerdo con la informacion presentada mediante
radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

2. El cambio del tamafio del lote del producto a 125, 225, 500 y 1000 Litros, de acuerdo con lo
presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

3. Cambio de material de envase a VIAL DE VIDRIO TRANSPARENTE INCOLORO TIPO |, de
acuerdo con la informacién presentada mediante radicado No. 20211198325 del 29 de
septiembre de 2021.

4. El tiempo de vida util de 24 meses al medicamento a partir de la fecha de fabricacion,
almacenado a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.

5. Las especificaciones de materias primas, producto terminado y material de envase y empaque de
acuerdo con lo presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

ARTICULO SEGUNDO: EI tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucién, se soporté con estudios a largo plazo con la frecuencia de tiempos 0 de 0, 6, 12 y 24 meses
en condiciones de (30°C+/-2) (75% HR +/-5).

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular del registro sanitario,
el contenido de la presente Resolucién. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion,
que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion
de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA,
de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora
en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julio de 2023.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i f,':'

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054693 DE 20 de Noviembre de 2023
Por la cual se aprueba una modificacién al Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de la Direccién 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: 19974848 RADICACION: 20221145379 FECHA: 15/07/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0006807-R1

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20070003702 del 22 de febrero de 2007 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807, para el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE, en la
modalidad de Importar y Vender, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucién No. 2020026420 del 12 de agosto de 2020, el INVIMA concedié la renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1, para el producto CARBOPLATINO 450 mg
INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad de Importar y Vender, a favor de FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD., con domicilio en India.

Que mediante Resolucion No. 2023032132 del 18 de julio de 2023, el INVIMA aprobd:

1. La actualizacion del proceso de fabricacién, de acuerdo con la informacion presentada mediante
radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

2. El cambio del tamafio del lote del producto a 125, 225, 500 y 1000 Litros, de acuerdo con lo
presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

3. Cambio de material de envase a VIAL DE VIDRIO TRANSPARENTE INCOLORO TIPO |, de
acuerdo con la informacién presentada mediante radicado No. 20211198325 del 29 de
septiembre de 2021.

4. EIl tiempo de vida util de 24 meses al medicamento a partir de la fecha de fabricacion,
almacenado a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.

5. Las especificaciones de materias primas, producto terminado y material de envase y empaque de
acuerdo con lo presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

Que mediante radicado No. 20221145379 del 15 de julio de 2022 el senor Juan Carlos Bracht en calidad
de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogotad D.C.,
presentd solicitud de modificacion al registro sanitario para el producto CARBOPLATINO 450 mg
INYECTABLE 450mg/45mL, respecto a la aprobacion de los items que se relacionan a continuacion:

= Modificacién de dosificacion

=  Modificacién de Contraindicaciones

=  Modificacion de precauciones o advertencias
=  Modificacién de reacciones adversas

= Modificaciéon en interacciones

= |nserto Version 03

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que una vez revisada la documentacion allegada en Radicado No. 20221145379, la Sala Especializada
de Medicamentos de la Comisidn Revisora en el Acta No. 5 de 2023 numeral 3.1.9.18, emitié el siguiente

concepto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054693 DE 20 de Noviembre de 2023
Por la cual se aprueba una modificacién al Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de la Direccién 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.

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora encuentra que el interesado debe ajustar la informacion farmacolégica del producto de
la referencia a lo conceptuado en el Acta 09 de 2016 numeral 3.16.1, en lo atinente a:

1. Dosificacion / Grupo etario
2. Reacciones adversas
3. Interacciones

La Sala recomienda aprobar modificaciones de contraindicaciones y precauciones y
advertencias.

Finalmente, la Sala recomienda ajustar el inserto y la informacién para prescribir al presente
concepto.

Que de acuerdo con lo anterior se verifica el concepto en Acta No. 09 de 2016 numeral 3.16.1, el cual
menciona:

“La presente unificacién aplica para todos los productos con el principio activo Carboplatino en
las siguientes concentraciones y formas farmacéuticas:

Principio activo: Carboplatino Composicion: Carboplatino 10 mg/ ml (50mg /5 ml, 450 mg / 45 ml
150 mg / 15 ml)

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones (...)”

Que, conforme a los conceptos anteriormente relacionados, mediante Auto No. 2023009356 del 13 de
septiembre de 2023, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos — Invima, le solicité al
interesado, ajustar el item dosificacién, reacciones adversas e interacciones, asi como las indicaciones
como se encuentran aprobadas bajo el registro sanitario y el inserto allegado.

Que mediante Radicado No. 20231277512 del 27 de octubre de 2023, el interesado allegd respuesta a
los requerimientos indicados en el auto previamente relacionado, dentro del término legalmente
establecido, indicando que ajusta los items e inserto de acuerdo a lo solicitado y aprobado.

Que, una vez revisada la documentacién allegada como respuesta al Auto, se evidencia que la
Informacién consignada en el inserto, version 3 del 18 de mayo de 2022, en folio 5 al 6, se encuentra
ajustada a lo recomendado por la Sala y lo aprobado bajo el registro sanitario para el producto
CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL.

Que una vez revisados los documentos Técnico/ Legales allegados en el radicado de la referencia, y lo
previamente expuesto, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo
establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995.

En consecuencia, la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
Pagina 2 de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia ) © @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2023054693 DE 20 de Noviembre de 2023
Por la cual se aprueba una modificacién al Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de la Direccién 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.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020026420 del 12 de Agosto de 2020 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2020M-0006807-R1 a favor FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD. con domicilio en India, para el producto CARBOPLATINO 450 mg
INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad de Importar y Vender, en el sentido de
APROBAR:

Dosificacion

Nuevas Contraindicaciones

Nuevas precauciones y advertencias

Reacciones adversas

Interacciones

Inserto, versién 3 del 18 de mayo de 2022, allegado mediante Radicado No. 20231277512 del 27
de octubre de 2023 (respuesta auto) en folio 5 al 6, en lo relacionado con los aspectos
farmacoloégicos. Los criterios de calidad incluidos siguen siendo los aprobados en el registro
sanitario y sus modificaciones. Cualquier cambio que se realice en esta informacién no se
entiende autorizado por el Invima.

OUALN S

Dosificacion:
Posologia y administracion

El carboplatino debe ser administrado exclusivamente por via intravenosa, en perfusion Unica durante 15-
60 minutos. No debe repetirse la terapia hasta que hayan transcurrido cuatro semanas, y siempre y
cuando el paciente tenga valores hematoldgicos dentro de unos limites aceptables, es decir, neutréfilos >
2000 células/mm? y plaquetas al menos 100.000 células/mm?3. Las dosis posteriores deben ajustarse con
la tolerancia hematoldgica y renal del paciente a la dosis previa. Se recomienda un maximo de 6 ciclos.
La toxicidad es, probablemente, mas prolongada y mas severa en pacientes ancianos o debilitados, asi
como en pacientes con terapia mielosupresiva previa y/o radioterapia. En todos estos casos puede ser
necesaria una reduccion de la dosis inicial en un 20-25%.

Se puede usar la férmula de Calvert indicada abajo para determinar la dosis basandose en la tasa de
filtracién glomerular del paciente (TFG en ml/min) y el area bajo la curva de concentracion frente a tiempo
de Carboplatino (ABC en mg/ml-min):

Dosis (mg) = (ABC) x (TFG + 25)
ABC Esquema de quimioterapia Estado del paciente
5-7 mg/ml-min Como farmaco individual Sin tratamiento previo
4-6 mg/ml-min Como farmaco individual Con tratamiento previo
4-6 mg/ml-min Carboplatino mas Sin tratamiento previo
ciclofosfamida

Nota: con la formula de Calvert, la dosis total de cai’boplatirio se calcula en rhg, no en mg/mz'

Pacientes con insuficiencia renal: El carboplatino se excreta por rifidn y es nefrotdxico. La dosis optima
debe determinarse por la monitorizacion frecuente de los pardmetros hematolégicos y de la funcién renal.
El programa de dosificacion sugerido para los pacientes con insuficiencia renal, en base al aclaramiento
de creatinina, es el siguiente:

Aclaramiento de creatinina Dosis de Carboplatino
41-59 ml/min 250 mg/m2
16-40 mlfmin 200 mg/m2
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Cancer de ovario avanzado (como tratamiento inicial, en combinacién con otros agentes
quimioterapeuticos): la combinacion de carboplatino 300 mg/m? IV en el dia 1 cada 4 semanas y
ciclofosfamida 600 mg/m? IV en el dia 1 cada 4 semanas durante 6 ciclos, ha demostrado ser eficaz.

Cancer de ovario avanzado (tratamiento paliativo para enfermedad recurrente, incluyendo pacientes
previamente tratados con cisplatino): En el cancer de ovario recurrente, carboplatino 360 mg / m? |V
administrado en el dia 1 cada 4 semanas, ha demostrado ser eficaz.

Cancer de células pequeiias de pulmon: etopdsido 100 a 120 mg/m? IV los dias 1 a 3 y Carboplatino 325-
450 mg /m? IV, el dia 1; repetir el ciclo cada 28 dias. Otra opcion, es carboplatino ABC 5 mg/mL/min IV el
dia 1 e Irinotecan 50 mg/m? IV los dias 1, 8 y 15; repetir el ciclo cada 28 dias. Otra régimen usado, es
Carboplatino ABC 6 IV durante 1 hora el dia 1; seguido inmediatamente por Etopdsido 100 mg/m2 IV
durante 2 horas, dias 1 a 3; repetir el ciclo cada 21 dias hasta un total de 6 ciclos, asociado a radioterapia
( XRT ) 1.5 Gray ( Gy ) por fraccion dos veces al dia (al menos 4 a 6 horas de diferencia), hasta un total
de 45 Gy, ya sea al mismo tiempo con el primer ciclo o con el cuarto ciclo de quimioterapia.

Cancer de células no pequenas de pulmén avanzado o metastasico: como tratamiento de primera linea,
se puede usar una combinacion de paclitaxel IV (200 mg/m?), carboplatino (ABC 6), y bevacizumab (15
mg/kg) una vez cada 3 semanas hasta 6 ciclos, luego continuar bevacizumab hasta la progresion de la
enfermedad.

Cancer de cabeza y cuello: La dosis maxima tolerada carboplatino fue de 350 a 400 mg/m? cuando se
utiliza en combinacion con fluorouracilo 1.000 mg/m?.

Cancer genitourinario, cancer de testiculos: ABC 7 IV durante 1 ciclo o ABC 7 IV cada 21 dias por 2 ciclos
en pacientes de alto riesgo (tumor mayor de 4 cm o invasion de la rete testis).
Uso pediatrico: No existe suficiente informacion para establecer recomendaciones especificas.

Terapia combinada: El Carboplatino se ha utilizado en combinacion con otros farmacos antineoplasicos y
la dosis varia de acuerdo con el protocolo utilizado. Los ajustes de dosis deben realizarse de acuerdo con
el régimen de tratamiento adoptado y los resultados obtenidos en la monitorizacién hematoldgica.

Via de administracion: Intravenosa
Nuevas contraindicaciones

Carboplatino esta contraindicado en pacientes con historial de reacciones alérgicas severas a Cisplatino
0 a otros compuestos que tengan platino.

Carboplatino no debe emplearse en pacientes con depresion grave de la médula ésea o con sangrado
significativo

Nuevas precauciones y advertencias

La supresion de la médula ésea (leucopenia, neutropenia, y trombocitopenia) es dependiente de la dosis
y es también la toxicidad que limita la dosis. Los recuentos sanguineos periféricos deberian monitorearse
en forma frecuente durante el tratamiento con Carboplatino y, en caso de toxicidad, hasta que se logre la
recuperacion. La mediana del nadir ocurre en el dia 21 en pacientes que reciben Carboplatino como
agente Unico y en el dia 15 en pacientes que reciben Carboplatino en combinaciéon con otros agentes
quimioterapéuticos. En general, cursos intermitentes Unicos de Carboplatino no deberian repetirse hasta
que se hayan recuperado los recuentos de leucocitos, neutréfilos y plaquetas. Puesto que la anemia es
acumulativa, pueden ser necesarias transfusiones durante el tratamiento con Carboplatino,
particularmente en pacientes que reciben terapia prolongada.
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La supresidon de la médula dsea incrementa en pacientes quienes han recibido terapia previa,
especialmente regimenes que incluyen cisplatino. La supresion de la médula también incrementa en
pacientes con deterioro en la funcién renal. Las dosificaciones iniciales de Carboplatino en estos
pacientes deberian reducirse de forma apropiada y los recuentos sanguineos deberian monitorearse
cuidadosamente entre los cursos. El uso de Carboplatino en combinacién con otras terapias supresoras
de la médula ésea debe manejarse de forma cuidadosa con respecto a la dosificacion y los tiempos con
el fin de minimizar los efectos aditivos.

El carboplatino tiene un potencial nefrotoxico limitado, pero el tratamiento concomitante con
aminoglucoésidos ha dado lugar a un aumento de la toxicidad renal y/o audioldgica, por lo que debe
tenerse precaucion cuando un paciente recibe ambos farmacos. Se ha observado la aparicién de
pérdidas auditivas clinicamente significativas en pacientes pediatricos cuando se administré carboplatino
a dosis superiores a las recomendadas en combinacion con otros agentes ototoxicos.

El carboplatino puede inducir emesis, que puede ser mas grave en pacientes que hayan recibido
previamente un tratamiento emetdgeno. La incidencia e intensidad de la emesis se ha reducido mediante
la premedicacion con antieméticos.

Aunque la neurotoxicidad periférica es infrecuente, su incidencia aumenta en los pacientes mayores de
65 afos y en los pacientes tratados previamente con cisplatino. La neurotoxicidad preexistente inducida
por el cisplatino no empeora en cerca del 70% de los pacientes que reciben carboplatino como
tratamiento secundario.

Perdida de la vision, la cual puede ser completa para la luz y colores luminosos, puede ocurrir después
del uso de carboplatino a dosis mayores a las recomendadas. La vision parece recuperarse totalmente o
de manera significativa entre semanas de haber tenido estas altas dosis.

Como en el caso de otros compuestos de coordinacion de platino, se han reportado reacciones alérgicas
a Carboplatino. Estas pueden ocurrir dentro de los minutos siguientes a la administracién y deberian
manejarse con terapia de soporte apropiada. Existe un incremento en el riesgo de reacciones alérgicas
que incluyen anafilaxis en pacientes expuestos previamente a la terapia con platino.

Altas dosificaciones de Carboplatino (mas de 4 veces la dosis recomendada) han resultado en
anormalidades severas en analisis de funcidn hepatica.

General

Agujas o equipos de administracion intravenosa que tienen partes de aluminio que puedan entrar en
contacto con carboplatino, no deben ser usadas para la preparaciéon o administracién de la droga. El
aluminio puede reaccionar con carboplatino causando la formaciéon de precipitado y pérdida de la
potencia.

Carboplatino debe administrarse solamente bajo supervision constante de médicos experimentados en la
utilizacién de quimioterapia anticancerosa. Debe disponerse de las instalaciones apropiadas para el
adecuado tratamiento de las posibles complicaciones.

Carcinogenicidad, Mutagenicidad e impedimento de la fertilidad:
El potencial carcinogénico de Carboplatino no ha sido estudiado, pero los compuestos con mecanismos

de accion y perfiles de mutagenicidad similares han sido reportados como carcinogénicos. Carboplatino
ha mostrado ser mutagénico tanto in-vitro como in-vivo. También ha mostrado ser embriotoxico y

Pagina 5de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia ) © @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2023054693 DE 20 de Noviembre de 2023
Por la cual se aprueba una modificacién al Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de la Direccién 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.

teratogénico en ratas que reciben el medicamento durante la organogénesis. Neoplasias malignas
secundarias se han reportado en asociacion con terapia multi medicamentos.

Uso en poblacion especifica:
Uso en el embarazo

Carboplatino esta contraindicado durante el embarazo. Carboplatino puede causar dafio fetal si se
administra a mujeres embarazadas. Estudios en animales han demostrado que Carboplatino es
embriotdxico y teratogénico en ratas, por lo que no debe ser administrado a mujeres embarazadas.

Carboplatino ha demostrado ser mutagénico in vivo e in vitro. El potencial carcinogénico no se ha
estudiado, sin embargo, se ha notificado que los compuestos con mecanismo de accién y mutagenicidad
similar son carcinogénicos. Las mujeres en edad de concebir deben utilizar la contracepcion adecuada
durante y después del tratamiento con Carboplatino. Si se utiliza durante el embarazo o si la paciente
queda embarazada durante el tratamiento, debe advertirsele del peligro potencial del feto.

Uso en la lactancia:

Carboplatino esta contraindicado en mujeres durante el periodo de lactancia. Se desconoce si se excreta
en leche materna.

Uso pediatrico:
No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos.
Uso geriatrico:

En estudios que incluian terapia de combinacion con Carboplatino y Ciclofosfamida, los pacientes
ancianos tratados con Carboplatino tenian mas probabilidades de desarrollar trombocitopenia grave que
los pacientes mas jovenes. Debido a que la funcién renal a menudo disminuye en los ancianos, se debe
examinar la funcién renal al determinar la dosis.

Reacciones adversas:

La frecuencia de las reacciones adversas citadas a continuacion se basa en datos acumulados obtenidos
de un gran numero de pacientes con diferentes factores de pronéstico pretratamiento.

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (=1/10 a <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100)

Raras (=1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad.

Infecciones e infestaciones
Poco frecuentes: Ocasionalmente se han notificado complicaciones infecciosas. Neoplasias benignas,

malignas y no especificadas (incl quistes y polipos)
Muy raras: Tumores secundarios relacionados con el tratamiento.
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy frecuentes: La mielosupresion es la toxicidad dosis-limitante de carboplatino. La mielosupresion
puede ser mas grave y prolongada en aquellos pacientes con insuficiencia renal, pacientes con
tratamiento intenso previo, pacientes con mal estado general y mayores de 65 afos.

Normalmente la toxicidad es reversible y no es acumulativa cuando se utiliza carboplatino como farmaco
unico y a las dosis y frecuencias de administracion recomendadas. En algunos casos graves puede ser
necesario realizar trasfusiones.

Con las dosis maximas toleradas de carboplatino, administrado como farmaco unico, aparece
trombocitopenia con recuentos minimos de plaquetas < 50 x 109/L en alrededor de un 25% de los
pacientes. El nivel minimo se alcanza generalmente entre los dias 14 y 21 con la recuperacién en un
plazo de 35 dias desde el inicio del tratamiento.

También se produce leucopenia en aproximadamente el 14% de los pacientes pero la recuperacion
desde el nivel mas bajo (dia 14-28) puede ser mas lenta y normalmente tiene lugar en un plazo de 42
dias desde el inicio del tratamiento.

En algunos pacientes se ha observado una disminucion de la hemoglobina.

En aproximadamente una quinta parte de los pacientes aparece neutropenia con valores de granulocitos
<1 x109/L.

Se ha observado anemia con valores de hemoglobina < 11 g/dl en mas de dos terceras partes de los
pacientes con valores basales normales.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes: Hipersensibilidad. Se han notificado reacciones alérgicas al carboplatino. Estas reacciones
son similares a las observadas tras la administracion de otros compuestos que contienen platino, por
ejemplo, erupcion eritematosa, fiebre sin otra causa aparente y prurito. Deben ser tratadas con las
medidas de soporte adecuadas.

Raros: Anafilaxis incluyendo broncoespasmo.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Raros: Anorexia.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Neurotoxicidad. La incidencia de neuropatias periféricas tras recibir tratamiento con
carboplatino es del 4%. En la mayoria de los pacientes, la neurotoxicidad se manifiesta principalmente
como parestesia y descenso en los reflejos de los tendones profundos. La frecuencia e intensidad de esta
reaccion adversa aumenta en pacientes de edad avanzada y pacientes tratados previamente con
cisplatino. Parestesias preexistentes, especialmente las relacionadas con tratamiento anterior con
cisplatino, pueden persistir o empeorar durante el tratamiento con carboplatino. Alteracién del gusto.

Muy raros: Accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares

Raros: Raramente se han notificado alteraciones visuales transitorias, incluyendo en algunos casos
pérdida de vista transitoria, durante el tratamiento con platino. Esto se asocia normalmente a tratamientos
con dosis elevadas en pacientes con insuficiencia renal.

Muy raros: Pérdida de vision.

Trastornos del oido y del laberinto
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Muy frecuentes: En un 15% de los pacientes tratados con Carboplatino, se ha notificado la disminucién
asintomatica de la agudeza auditiva, consistente en una hipoacusia a altas frecuencias (4000-8000 Hz)
determinada por un audiograma.

Sin embargo, solo el 1% de los pacientes presenta sintomas clinicos, que se manifiestan en la mayoria
de los casos por el tinnitus. En los pacientes que han sido previamente tratados con cisplatino y han
desarrollado la pérdida de audicion relacionada con dicho tratamiento, los problemas auditivos pueden
persistir o empeorar.

Muy raros: Pérdida de audicion

Trastornos cardiacos
Muy raros: insuficiencia cardiaca. Arritmia.

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: Se han notificado complicaciones hemorragicas, normalmente leves.
Raros: Embolismo.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Aproximadamente el 15% de los pacientes tratados con carboplatino, presenta nauseas
sin vomito. Se han notificado vémitos en mas de la mitad de los pacientes y cerca de una quinta parte de
éstos sufre emesis grave. Las nduseas y los vomitos normalmente desaparecen dentro de las 24 horas
después del tratamiento y por lo general responden a (y se pueden prevenir con) medicamentos
antieméticos. Una quinta parte de los pacientes no experimentan nauseas o voémitos. Dolor abdominal.
Diarrea. Estrefiimiento.

Frecuentes: Mucositis, estomatitis, esofagitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: Alopecia.
Raros: Eritema, erupcién, prurito, urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes: Astenia.

Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes: La toxicidad renal normalmente no es dosis limitante en pacientes tratados con
carboplatino, ni requiere de medidas preventivas tales como hidrataciéon con grandes volumenes o
diuresis forzada. Sin embargo, puede producirse un aumento del nivel de urea en sangre o de los niveles
de creatinina sérica. Puede observarse deterioro de la funcién renal, que se define por una disminucién
en el aclaramiento de creatinina por debajo de 60 ml / min. La incidencia y gravedad de la nefrotoxicidad
puede aumentar en pacientes con alteracion de la funcion renal previa al tratamiento con carboplatino. No
estd claro si un programa de hidratacién adecuado podria compensar tal efecto, pero en caso de
alteracion grave de las pruebas de funcion renal se requiere una reduccién de la dosis o la interrupcion
del tratamiento.

Raros: Raramente se ha notificado sindrome urémico hemolitico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: Dolor.

Frecuentes: Fiebre y escalofrios. Dolor en el lugar de inyeccion.

Raros: Extravasacion.

Muy raros: Necrosis asociada a la extravasacion. Exploraciones complementarias
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054693 DE 20 de Noviembre de 2023
Por la cual se aprueba una modificacién al Registro Sanitario

El Director Técnico (E) de la Direccién 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.

Muy frecuentes: Se han notificado alteraciones en las pruebas de la funcion hepatica (normalmente leves
o0 moderadas) en aproximadamente un tercio de los pacientes con valores basales normales. El nivel de
fosfatasa alcalina se incrementa con mayor frecuencia que la GOT, GPT o bilirrubina total. Estos cambios
son normalmente transitorios y desaparecen espontaneamente durante el curso del tratamiento.

Poco frecuentes: Se han notificado descensos en los niveles de electrolitos (sodio, magnesio, calcio y
potasio) tras el tratamiento con carboplatino pero normalmente no son lo suficientemente graves como
para producir sintomas clinicos.

Raros: Se han notificado casos de hiponatremia.

Interacciones:

La combinacion del tratamiento con el carboplatino y otros farmacos mielosupresores puede provocar
una mielosupresién mas pronunciada. Se deben valorar ajustes de dosis para evitar efectos toxicos
acumulativos.

No se recomienda el tratamiento concomitante con antibiéticos aminoglucésidos u otros farmacos
nefrotdxicos ya que pueden agravar el dafio de la funcidn renal. Los pacientes que reciben tratamiento
concomitante con otros farmacos potencialmente nefrotéxicos son susceptibles de sufrir mielotoxicidad
mas prolongada y mas intensa.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011, contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que el interesado debera interponer por el apoderado o Representante Legal, 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 habiles siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
Ley 1437 de 2011. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-1

] SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL )
DIRECTOR TECNICO (E) DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: jtarazonao, Técnico: plealr Revisé: eguzmana
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RESOLUCION Nro. 2024053397 del 21 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede la modificacion de aspectos administrativos-legales de un Registro Sanitario.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20241184073  FECHA: 2024/07/23
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2020M-0006807-R1  VIGENCIA:

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241184073 de fecha 2024/07/23 el Sefior(a) JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad titular o importadora, presenté
solicitud de Modificaciéon de Registro Sanitario del producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE
450MG/45ML, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de que se apruebe: Exclusiones de
Fabricantes, Envasadores, Acondicionadores Secundarios, Titulares, Importadores y/o Exportadores,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificaciéon y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopaticos; de informacién y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, establece en su articulo 5:

“Articulo 5. Clases de modificaciones al registro sanitario. Las modificaciones al registro sanitario de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos, de acuerdo al nivel de
riesgo e impacto sobre el producto, se clasifican en:

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Implican cambios en la informacion del registro sanitario, que no
versan sobre calidad, seguridad y eficacia del medicamento, pero que pueden conllevar a cambios en el
contenido del acto administrativo por el cual se otorgé el registro sanitario, los cuales dependiendo del
cambio, podran hacerse como una notificacion de novedad o requerira aprobacion del INVIMA, lo cual sera
definido en las guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente decreto(...)".

De otro lado, el Numeral 8,1 del Articulo 8 del precitado Decreto establece:

“Articulo 8. Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de modificacién al registro
sanitario, se presentaran en cualquier momento, dentro de la vigencia del mismo, diligenciando la informacién
en los formatos que defina Ei INVIMA, con observancia de lo determinado en las guias de que trata el articulo
6 del presente decreto por medicamento y se tramitaran de la siguiente forma:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA
la solicitud, anexando la documentacion soporte de la misma, segun lo establecido en la guia emitida por el
INVIMA. Dependiendo del cambio podran hacerse como una notificacion de novedad o requerira aprobacion
previa, lo cual sera definido en las guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA
la solicitud, anexando la documentacion soporte de la misma, segun lo establecido en la guia emitida por el
INVIMA. Dependiendo del cambio podran hacerse como una notificacion de novedad o requerira aprobacion
previa, lo cual sera definido en las guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

Para el caso de cambios que requieran aprobacion previa, el INVIMA tendra un (1) mes siguiente a la
radicacion para expedir el correspondiente acto administrativo de modificacion al registro sanitario. Estas
modificaciones podran ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA emita el acto administrativo que la
aprueba.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o
aclaracion a los documentos presentados, esa entidad podra requerir al titular del registro sanitario, por una
Unica vez, para que aclare o allegue informacion. El titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de
la comunicacion del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta correspondiente, salvo que
antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga hasta por un término igual. Si dentro de este plazo, el
interesado no allega la informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticién y, en consecuencia, el
INVIMA procedera a declarar el desistimiento de la peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivara el
término para resolver la solicitud de modificacion que requiera aprobacién previa mediante acto
administrativo.”

Que, revisada la solicitud se evidencia que la misma corresponde a las denominadas por la norma como
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modificacidon de aspectos administrativos-legales y que el interesado (a) ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, este despacho accede a su solicitud.

Que los artes de material de empaque que se vean impactados por una modificacion administrativo-legal del
registro sanitario, podran ser agotados hasta finalizar inventario sin tener que solicitar autorizacién de
agotamiento (articulo 23 del Decreto 334 de 2022).

Asi mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso que:

“(...) EI INVIMA, podré en el ejercicio de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control o durante las
visitas de certificacién y auditoria, solicitar informacion y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones
implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilacién o aquellos que son
objeto de notificacién al INVIMA, segun el articulo 8 del presente decreto. (...)

Si, en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan.”

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 Resolucién que concedié/renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1 , para el producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE
450MG/45ML, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER en el sentido de APROBAR;

Cambio o actualizacion de

Para Exclusiones de Fabricantes, Envasadores, Acondicionadores Secundarios, Titulares, Importadores y/o
Exportadores : Se aprueba la exclusién del acondicionador BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S. ubicado en
Km 6.1 Autopista Medellin-Vereda la punta, Parque Industrial Légica Il, en Tenjo- Cundinamarca, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion, quedaran sujetos a lo dispuesto en el
Decreto 334 de 2022, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria
vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, 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 TERCERO: por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la Ley 1437
del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular del registro sanitario, el contenido de la presente
Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, 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 de Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en
el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del
2011. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. a los 21 de Noviembre de 2024

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros Sanitarios del INVIMA a la fecha
de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ﬁ;;.'fi.?-—r:b-""'—"

Sandra Maria Montoya Escobar
DIRECTORA TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 2 de 2




COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2024057854 DE 18 de Diciembre de 2024
Por la cual se MODIFICA de manera Automatica un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resoluciéon
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20241151707 FECHA: 19/06/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0006807-R1

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 de 22 de febrero de 2007 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807, para el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE, en la
modalidad de Importar y Vender, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucién No. 2020026420 de 12 de agosto de 2020, el INVIMA concedid la renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1, para el producto CARBOPLATINO 450 mg
INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad de Importar y Vender, a favor de FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD., con domicilio en India.

Que mediante Resolucién No. 2023032132 de 18 de Julio de 2023, el INVIMA aprob6:

1. La actualizacion del proceso de fabricacién, de acuerdo con la informacion presentada mediante
radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

2. El cambio del tamafio del lote del producto a 125, 225, 500 y 1000 Litros, de acuerdo con lo
presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

3. Cambio de material de envase a VIAL DE VIDRIO TRANSPARENTE INCOLORO TIPO I, de
acuerdo con la informacion presentada mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre
de 2021.

4. Eltiempo de vida util de 24 meses al medicamento a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a
temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.?

5. Las especificaciones de materias primas, producto terminado y material de envase y empaque de
acuerdo con lo presentado mediante radicado No. 20211198325 del 29 de septiembre de 2021.

Que mediante escrito nimero 20241151707 radicado el 19/06/2024, el Sefior Juan Carlos Bracht,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., present6
solicitud de modificacion menor tipo automatica al Registro Sanitario No. 2020M-0006807-R1, en el
sentido de: solicitar la inclusion como acondicionador secundario/ empacador a SEFARCOL -
PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. ubicado en la Carrera 62 No. 17B — 14, Bogoté, Colombia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacién, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologicos y
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
biologicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, establece en su articulo 5 las clases de
modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos, y en su numeral 8 el procedimiento para
tramitar las mismas.

De otro lado, se establece que las modificaciones de calidad cuyos cambios se catalogan de riesgo
menor, dependiendo del impacto, podran tramitarse como una notificacion de novedad o como una
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024057854 DE 18 de Diciembre de 2024
Por la cual se MODIFICA de manera Automatica un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resoluciéon
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

modificaciéon automatica, segin aplique. Lo cual se establecera en la guia de modificaciones emitida por
el INVIMA, que trata el articulo 6 del Decreto 334 de 2022.

El interesado declar6 bajo la gravedad del juramento, que los cambios corresponden a cambios menores
de calidad via automatica establecidos en la “Guia para la presentaciéon de modificaciones al Registros
Sanitarios para Medicamentos de Sintesis Quimica”, expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA. Se responsabiliza de garantizar que la informacion suministrada es
auténtica, veraz y cumple con todos los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Para acceder a lo solicitado el interesado presenté los documentos técnicos/legales suficientes en
garantia a la viabilidad del cambio; sin evidencia de afectacion en los atributos de calidad del producto
por la modificacién realizada.

El INVIMA podré en el ejercicio de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control o durante las visitas
de certificacion y auditoria, solicitar informacion y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones
implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilacioén. Por lo tanto, el
titular del medicamento asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la
informacion suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las Autoridades. Si,
en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales, se encuentra procedente acceder a lo solicitado
conforme a lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y el Decreto 334 de 2022. En consecuencia, la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2020026420 de
12/08/2020 que concedi6 la Renovacién del Registro Sanitario nimero INVIMA 2020M-0006807-R1, para
el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La adicion del acondicionador secundario SEFARCOL — PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A.,
ubicado en Carrera 62 # 17B - 14 Bogota D.C., Colombia, sin perjuicio de los previamente
aprobados.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta Resolucién, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 334 de 2022, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun la
normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control a que
haya lugar, por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal y/o Apoderado del titular del registro
sanitario, del contenido de la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion, que podra interponerse dentro de los dias siguientes a su notificacién, contados a partir del
dia siguiente a la notificacion de la presente Resolucion ante el DIRECTOR TECNICO DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024057854 DE 18 de Diciembre de 2024
Por la cual se MODIFICA de manera Automética un Registro Sanitario de un Medicamento
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resoluciéon
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Diciembre de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/// / “
A/d/&:f/r"‘“‘

Sandra Maria Montoya Escobar )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: arianos, Técnico: jsochai Revisé: dsandovalp
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Repiublica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2007003702 DE 22 de Febrero de 2007

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién
Nuimero 251280 de 2000.

Uhermﬂ y Onden

CONSIDERANDO
Que mediante escrito niimero 2006086499 de fecha 14/12/2006, la Sefiora VERONICA FERRO MANTILLA, actuando en
calidad de representante, solicita concesién del Registro Sanitario para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE
450mg/45ml, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA,

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 6.0.0.0.N10, y la documentacion allegada por el interesado
previo estudio técnico y legal de dicha documentacién, la Subdireccién de Registros Sanitarios,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL -

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007M-0006807 VIGENTE HASTA: ¢ p

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER g & gﬁ,‘ AD s

TITULAR: DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA WA, igﬁ

FABRICANTE: DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA

IMPORTADOR: HOSPIRA LIMITADA con domicilio en BOGOTA - D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTARBLE

VIA ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA VIAL X 45 mL CONTIENE CARBOPLATINO 450,00 mg

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO I COLOR AMBAR X 45 mL

INDICACIONES: COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER AVANZADO DEL OVARIO DE
ORIGEN EPITELIAL.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES, PACIENTES CON TRASTORNOS
RENALES GRAVES Y EN PACIENTES CON SUPRESION MEDULAR SEVERA.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION, ALMACENADO DE
ACUERDO A LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINALES A TEMPERATURAS
INFERIORES A 30° C, PROTEGIDO DE LA LUZ.

EXPEDIENTE No.: 19974848

RADICACION No.: 2006086499

ARTICULO SEGUNDO.- Debe continuar y presentar ante el INVIMA una vez terminen los estudios de estabilidad naturales a
condiciones de zona climatica IV, para dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, paragrafo cuarto, articulo 31.

ARTICULO TERCERO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién No. 243710 de Septiembre de 1999, en el sentido de allegar las
etiquetas corregidas teniendo en cuenta las observaciones realizadas, dentro de los 30 dias calendario siguientes a la notificacion de

la presente Resolucion, los cuales deberan ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente resolucion y al articulo 72 del
Decreto 677 de 1995.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLA $%.,
Dada en Bogot, D.C. a los 22 de Febrero de 2007 4

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AU P buddud a6

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008011289 DE 29 de Abril de 2008
Por la cual se Modifica una Resolucién

{ibartad ¥ Orden

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19974848  RADICACION: 2008012035 FECHA: 08/02/2008
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA 14/03/2017

CONSIDERANDO

Que mediante resolucién No 20070003702 del 22 de Febrero de 2007 el INVIMA concedi6 registro sanitario No
INVIMA 2007M-0006807 para IMPORTAR Y VENDER el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE a
favor de DABUR PHARMA LIMITED con dom1c1110 en India

Que mediante escrito nimero 2008012035 rad1cad0 el 08/02/2008, la sefiora Verodnica Ferro Mantilla, actuando en
calidad de apoderada, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
autorizar el cambio del importador, del acondicionador, los artes del material de envase y empaque y el inserto.

Que mediante acta No 4 de Abril de 2008 numeral 2.2.48 la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007003702 del 22/02/2007 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2007M-0006807 a favor de DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA

para el producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR:

Cambio de importador quedando TECNOQUIMICAS S.A con domicilio en Cali, Valle.
Cambio de acondicionador quedando TECNOQUIMICAS S.A con domicilio en Jamundi, Valle.
El inserto recomendado por la comision revisora mediante acta No 4 de Abril de 2008 numeral 2.2.48.

Las artes del material de envase y empaque allegadas mediante radicado 20080120335 del 08/02/2008 como
Unico disefio y reemplazando los anteriores.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el  SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogotd D.C., el 29 de Abril de 2008
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.,

OSCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

) RESQLUCION No. 2009021334 DE 27 de Julio de 2009
Libartad y Onden

Por Ia cual se Modifica una Resolucion

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 2009052728 FECHA: 18/05/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
CONSIDERANDO

Que mediante resolucion No 20070003702 del 22 de Febrero de 2007, el INVIMA concedi6 registro sanitario No
INVIMA 2007M-0006807, para IMPORTAR Y VENDER, el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE,
a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante resolucién N° 2008011289 de 29/04/2008, INVIMA aprobé cambio de importador y acondicionador a
TECNOQUIMICAS S.A,, inserto de comisién revisora acta N° 04/2008, y disefio de material de envase y empaque
allegado, como tnico reemplazando los anteriores.

Que mediante escrito nimero 2009052728 radicado el 18/05/2009, la Sefiora Verénica Ferro Mantilla, actuando en
calidad de Apoderada General, de la sociedad titular, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de aprobar el cambio de razén social del titular y fabricante. De DABUR PHARMA
LIMITED, con domicilio en INDIA. A FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007003702 del 22/02/2007, que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2007M-0006807, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA,
para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450mg/45mL, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR: El cambio de razén social del titular y fabricante que en adelante sera
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 27 de Julio de 2009

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011027649 DE 26 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién Numero 251280 de 2000.

Libitd 4 Orden

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 2011009679 FECHA: 03/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA  2007M-0006807 para IMPORTAR Y VENDER el producto CARBOPLATINO 450mg
INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 de 29/04/2008, el INVIMA aprobo el cambio de importador y
acondicionador a TECNOQUIMICAS S.A., el inserto aprobado por Comision Revisora en Acta No. 04 de
2008 y el disefio de material de envase y empaque allegado, como tnico reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucion No. 2009021334 de 27/07/2009, el INVIMA aprobd el cambio de razon social
del titular y fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante resolucion 2011004945 DE 1 de Marzo de 2011, el INVIMA aprobé la actualizacion de
-especificaciones técnicas del producto, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2011009679 radicado el 03/02/2011, La sefiora Paula Andrea Parra
Vargas, actuando en calidad de APODERADA de FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS. presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de Cambio de importador de:
TECNOQUIMICAS S.A. ubicado en la Calle 23 No. 7-39 en CALI VALLE a FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A'S. en la Av. Cra 45 No. 102 ~10 Oficina 301 en Bogota Colombia. E! Interesado allegd
materiales de empaque —-cajas y etiquetas — para su aprobacion y en los cuales se consigna el
importador solicitado.

Que mediante auto numero 2011003171 de 30/05/2011 se requirio al interesado lo siguiente:

En las etiquetas se indica vial x 45ml dosis tnica y en las cajas se consigna_vial x 15ml dosis Unica .
Sirvase corregir los empaques.

En los materiales de empaque -cajas y etiquetas- se debe indicar si es para uso en infusién, indicando
disolventes compatibles para su disolucion y si aplica la vida util.

Que mediante escrito radicado No. 2011076444 de 11/07/2011 el interesado allego materiales de
empaque en los cuales corrigié, indicando en las CAJAS vial x 45ml dosis Unica, de acuerdo a la
solicitud del primer punto del auto.

En cuanto al segundo punto el interesado indico que el producto es para uso en infusion pero no se
consigno en los materiales de empaque, de otro lfado allego tablas de resultados de estabilidad del
producto diluido en solucién salina al 0.9 % y en solucién de dextrosa al 5%, a 25°C (los cuales de
deben realizar al 30°C) y no se allegaron las conclusiones del estudio de estabilidad del producto diluido,
que permitan conocer la vida Util en cada disolvente, con el fin de ser consignados en las etiquetas vy
cajas.

Que en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR la Resolucién 2007003702 del 22/02/2007 que concedio Registro
Sanitario numero INVIMA 2007M-0006807 a favor .de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con
domicilio en INDIA para el producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450MG/45ML en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR EL IMPORTADOR: FRESENIUS KABI
COLOMBIA S AS. enlaAv. Cra45 No. 102 -10 Oficina 301 en Bogota Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR los materiales de empaque —cajas y etiquetas- allegados con los
radicados 2011009679 del 03/02/2011 y 2011076444 del 11/07/2011 para el producto CARBOPLATINO
450mg INYECTABLE, por las razones expuestas en el considerando de la presente resolucion.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011027649 DE 26 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

Libestad  Onden

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Julio de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blan q' '

LUZ HELENAFRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Balud y Proteccidn Bocial
instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015017350 DE 5 de Mavo de 20158
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Diwectora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del institulo Nacional de Vigiancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decrelo
2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 18 de oclubre de 2012, Decrelo Reglamentario 677 de 1985 v
Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 2014095738 FECHA: 01/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 de 22/02/2007, e INVIMA concedid Registro Sanitano No.
INVIMA  2007M-0006807 para IMPORTAR Y VENDER el producio CARBOPLATING 450mg
INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domiciio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 de 28/04/2008, ef INVIMA aprobd el cambio de imporiador y
acondicionador a TECNOQUIMICAS S.A., el inserio aprchado por Comisidn Revisora en Acta No. 04 de
2008 y el disefio de material de envase y empague allegado, como unico reemplazando ios anferiores.
Que medianie Resoclucidn No. 2009021334 de 27/07/2009, el INVIMA aprobé el cambio de razdn social
del titular v fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA,

Que mediante Resolucidén 2011004845 DE 1 de Marzo de 2011, e INVIMA aprobd le actuslizacion de
especificaciones técnicas del producio, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP,

Que mediante Resolucidn No 2011027649 de fecha 28 de julic de 2011, el INVIMA aprobd EL
IMPORTADOR: FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS. enia Av. Cra 45 No. 102 -10 Oficina 301 en
Bogota Colombia.

Que mediante Resolucién No. 2012005672 de 6 de marzo de 2012, el INVIMA aprobd: Ias artes del
material de envase y empaque (stiquetas v plegadizas) como dnico disefio, reemplazando los anteriores
allegado con radicado No. 2011088432 del 28/09/2011. Se aclarar que el matenal de envase v empague
siguen siendo los mismos aprobados en Ia resolucidn No. 2007003702 del 22/2/2007.

Que mediante escritc nimero 2014085738 radicado el 01/08/2014, e Sefior Amit Kataria, actuando en
calidad de representante legal de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, presentt soliciud de
modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807, en el sentido de aprobar los artes de
material de empague y envase aliegados.

Que mediante auto No. 2015000011 del 07/01/2015 se requirié al inleresado allegar estudios de
estabilidad para el producto una vez reconstifuido que soporien la leyenda incluida en los artes de
material de empaque y envase.

Gue mediante radicado No. 2015042928 del 09/04/2015 s! interesado allega respuesta salisfaclonz a lo
solicitado.

CONSIDERACIHONES DEL DESPACHO

Frente a ia solicitud de modificacion presentada por el interesado con radicado No. 2014095738 del
01/08/2014 y respuesta de auto No. 2015042928 del 09/04/2015, este Despacha se permite hacer
las siguientes consideraciones:

Que revisado los artes de malerial de envase y empaque allegados para la presentacion comercial,
cumpien lo establecido en el articulo 72 v 74 del Decrelo 677 de 1985,

Que una vez revisada la solicitud de modificacion del Registro Sanitario, se encuentra gue la misma
cumple con lo establecido en el Articulo 18 de Decreio 877 de 1995,
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Republica de Colombia
Ministerio de Balud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015017350 DE & de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos v Productos Biologicos del instifulc Nacional de Vigancia de
Medicamenios v Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decrelo
2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de oclubre de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1985 vy

Ley 1437 de 2011.

Por o expuesto anteriormente, la Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2007003702 del 22/02/2007 que concedia
Registro Sanitaric No. INVIMA 2007M-0006807 a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con
domicilic en INDIA, para el producto CARBOPLATING 450 MG INYECTABLE 450MG/HMAML en ia
modalidad IMPORTAR Y VENDER | en el senlido de APROBAR: Los artes de matlerial de empague v
envase allegados medianie radicado No. 2014085738 del 01/08/2014, como Unico disefio aulorizado para
todas las presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando las anteriores v de las cuales reposa
copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la Dirsclora de Medicamenios y Productos Bioldgicos, del instiuio
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Frocedimientc Administrativo v de o
Contencioso Administrative (Ley 1437 de 206711).

ARTICULD TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de sjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 5 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO ]
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal naguirreh, Téonico: slopezl Revisé: cordina_medicamenios
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PAZ EQUIDAD ZDULACHIN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017048890 DE 15 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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: 19974848 RADICACION: 2017055233 FECHA:  21/04/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807para IMPORTAR Y VENDER el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE, a favor de DABUR
PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 de 29/04/2008, el INVIMA aprobé el cambio de importador y
acondicionador a TECNOQUIMICAS S.A., el inserto aprobado por Comisién Revisora en Acta No. 04 de 2008 y el
disefo de material de envase y empaque allegado, como (nico reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucion No. 2009021334 de 27/07/2009, el INVIMA aprobd el cambio de razén social del titular y
fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion 2011004945 de 01 de Marzo de 2011, el INVIMA aprobd la actualizacion de
especificaciones técnicas del producto, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP.

Que mediante Resolucién No 2011027649 de fecha 26 de julio de 2011, el INVIMA aprobé: Importador: FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S. en la Av. Cra 45 No. 102 -10 Oficina 301 en Bogota Colombia.

Que mediante Resolucion No. 2012005672 de 6 de marzo de 2012, el INVIMA aprobo: las artes del material de
envase y empaque (etiquetas y plegadizas) como Unico disefio, reemplazando los anteriores allegado con radicado
No. 2011099432 del 28/09/2011. Se aclarar que el material de envase y empaque siguen siendo los mismos
aprobados en la resolucion No. 2007003702 del 22/2/2007.

Que mediante Resolucion No. 2015017350 de 05 de Mayo de 2015, El INVIMA, aprobé: Los artes de material de
empaque y envase allegados mediante radicado No. 2014095738 del 01/08/2014, como Unico disefio autorizado para
todas las presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando las anteriores y de las cuales reposa copia en el
expediente.

Que mediante escrito nimero 2017055233 radicado el 21/04/2017, la sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando
en calidad de apoderado de la sociedad titular, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807, en el sentido que sea autorizado adicion de Fabricante, modificacion de la Férmula, Exclusion del
fabricante amparado, y adicién de acondicionadores.

Que mediante auto No: 2017009352 del 03 de Agosto 2017, se generd requerimiento en la informacion técnica y por
consiguiente se solicité allegar certificados de andlisis de materia prima (p.a.) del fabricantes que se desea incluir,
allegar especificaciones de calidad del producto terminado de conformidad con la farmacopea europea vigente,
actualizar la metodologia conforme a la norma Compendial 1225 USP, allegar estudios de estabilidad natural y/o on
going recientes con protocolo y resultados.

Que mediante escrito radicado No. 2017150375 del 17 de octubre de 2017, la interesada allegd la informacién para
el auto antes mencionado.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado con radicado No. 2017055233 del 21/04/2017, este Despacho
se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion N° 2014041504 del 10 de diciembre de 2014, el Invima certificé (homologd) las Buenas
Practicas de Manufactura del establecimiento farmacéutico Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village
Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District Solan, Himachal Pradesh State, India para la fabricacién del producto de
referencia vigente hasta el 10/02/2018. Debera solicitar con tiempo la renovacion de las BPM que estan proximas a
vencer.

Que mediante resolucion N° 2015007693 del 27 de febrero de 2015, el INVIMA concede la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura al establecimiento Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado
en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C. para el proceso de Acondicionamiento secundario(codificado, etiquetado,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

(#) MINSALUD

RESOLUCION No. 2017048890 DE 15 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Tecnico 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.

desetiquetado, estuchado, desestuchado, termosellado, colocacién de insertos y/o stickers) de medicamentos
estériles y no estériles que requieren o no areas especiales de manufactura incluyendo los que requieran y no
requieran cadena de frio en todas las formas farmacéuticas vigente hasta 04 de Abril de 2018.

Que mediante resolucion N° 2016052938 del 16 de diciembre de 2016, el INVIMA concedi6 la renovacion de la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura al establecimiento Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-
Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7 Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca
para el proceso de Acondicionamiento secundario(codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado,
termosellado, colocacién de insertos y/o stickers) de medicamentos estériles y no estériles que requieren o no areas
especiales de manufactura incluyendo los que requieran y no requieran cadena de frio en todas las formas
farmacéuticas vigente hasta 16 de diciembre de 2019.

Que mediante resolucion N° 2015016113 del 27 de abril de 2015, el INVIMA concedio la certificacion de Buenas
Préacticas de Manufactura al establecimiento Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logica Il, kildmetro
6.1 Autopista Medellin Bogota, del municipio Tenjo - Cundinamarca para el proceso de Acondicionamiento
secundario(codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado, termosellado, colocacién de insertos y/o
stickers) de medicamentos estériles y no estériles que requieren o no areas especiales de manufactura incluyendo
los que requieran y no requieran cadena de frio en todas las formas farmacéuticas vigente hasta 27 de abril de 2018.

Que el interesado allego los estudios de estabilidad acelerados y por envejecimiento natural realizados por el
fabricante Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District Solan, Himachal
Pradesh State, India que soporta una vida util de 24 meses contados a partir de la fecha de fabricacion del producto.

Asi mismo el interesado solicita que el fabricante Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial
area, Badi, District Solan Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India, sea excluido del registro sanitario. Teniendo en
cuenta que dicho fabricante no cuenta con BPM vigente.

Que mediante escrito radicado No. 2017099438 del 14 de julio de 2017 como anexo al expediente el usuario radico
informacién complementaria a la solicitud de renovacion radicado 2016179022 y al radicado 2017055233 dentro de
las cuales allega: estudios de estabilidad de otros lotes fabricados en 2010 que son mas antiguos que los reportados
en el estudio inicial que no se tomardn en cuenta, artes de etiquetas e inserto que al ser analizadas las
contraindicaciones, precauciones y advertencias no cumplen con lo autorizado en el Registro Sanitario, por tanto
este despacho no se pronunciara al respecto de la informacion farmacoldgica allegada, teniendo en cuenta que
existe una renovacion en curso que permitira el estudio a fondo de las mismas.

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 Direccidon de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 20070003702 de 22 de
febrero 2007 que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807 a favor de FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA, para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE
450mg/45mL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1.- Cambio de Fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District
Solan, Himachal Pradesh State, India, para el producto de la referencia, allegade mediante radicados: N°
2017055233 de 21 de abril de 2017, No. 2017150375 del 17 de octubre de 2017. En las etiquetas se debera incluir
los cambios aqui autorizados.

2.- Modificacion de la Férmula, en consecuencia queda como (nica formula del producto la allegada mediante escrito
N° 2017055233 de 21 de abril de 2017, la cual contiene el principio activo y los excipientes cuali-cuantitativo
descritos segun dicho escrito. El tiempo de vida util para la nueva formulacion del producto en referencia es de 24

meses almacenado en el envase y empaque aprobados en el item de presentaciones comerciales a
temperatura inferior a 30°C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017048890 DE 15 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Tecnico 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.

3.-Exclusion del fabricante autorizado: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial area, Badi,

District Solan Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India.

4.- Adicion de acondicionadores secundarios para el producto de la referencia:

a.- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C

b.- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7
Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca.

c.- Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logika II, kilémetro 6.1 Autopista Medellin Bogota, del
municipio, Tenjo — Cundinamarca.

Quienes realizaran para este producto en particular las actividades de acondicionamiento secundario autorizadas por
este instituto conforme a los certificados de cumplimiento de BPM otorgado para estos establecimientos.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con estudios (naturales/acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 6, 12, 24 meses; 0,1,2,3.6
meses y bajo condiciones de humedad y Temperatura de (30+/-2°C) (75+/-5%HR); (40+/-2°C) (75+/-5%HR). Por
tanto el interesado di6 cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en el sentido que
allegd los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural.

ARTICULO TERCERO: Contfra la presente procede Gnicamente 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 Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: pmorgant, Técnico: naguirreb Reviso: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018014437 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20181021816 FECHA: 07/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20070003702 del 22 de febrero de 2007, el INVIMA concedio Registro Sanitario No.
INVIMA 2007M-0006807 para Importar y Vender el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE, a favor de
DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 del 29 de abril de 2008, el INVIMA aprobd el cambio de importador y
acondicionador a Tecnoquimicas S.A., el inserto aprobado por Comisién Revisora en Acta No. 04 de 2008 y el disefio
de material de envase y empaque allegado, como Unico reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucién No. 2009021334 del 27 de julio de 2009, el INVIMA aprobd el cambio de razén social del
titular y fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, can domicilio en India.

Que mediante Resolucion 2011004945 del 01 de marzo de 2011, el INVIMA aprobd la actualizacion de
especificaciones técnicas del producto, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP.

Que mediante Resolucion No 2011027649 del 26 de julio de 2011, el INVIMA aprobd: Importador: FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. en la Av. Cra 45 No. 102 -10 Oficina 301 en Bogota Colombia.

Que mediante Resolucion No. 2012005672 del 6 de marzo de 2012, el INVIVIA aprobé: las artes del material de
envase y empaque (etiquetas y plegadizas) como tnico disefio, reemplazando los anteriores allegado con radicado
No. 2011099432 del 28/09/2011. Se aclarar que el material de envase y empague siguen siendo los mismos
aprobados en la resolucion No. 2007003702 del 22/02/2007.

Que mediante Resolucion No. 2015017350 del 5 de mayo de 2015, el INVIMA, aprobd: Los artes de material de

empaque y envase allegados mediante radicado No. 2014095738 del 01/08/2014, como unico disefio autorizado

para todas las presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando las anteriores y de las cuales reposa copia en
el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2017048890 del 15 de noviembre de 2017, el INVIMA aprobo:

1.- Cambio de Fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District
Solan, Himachal Pradesh State, India, para el producto de la referencia, allegado mediante radicados: N°
2017055233 de 21 de abril de 2017, No. 2017150375 del 17 de octubre de 2017. En las etiquetas se
debera incluir los cambios aqui autorizados.

2.- Modificacion de la Férmula, en consecuencia queda como tinica formula del producto la allegada mediante escrito
N° 2017055233 de 21 de abril de 2017, la cual contiene el principio activo y los excipientes cuali-
cuantitativo descritos segun dicho escrito. El tiempo de vida dtil para la nueva formulacion del producto en
referencia es de 24 meses almacenado en el envase y empaque aprobados en el item de presentaciones
comerciales a temperatura inferior a 30°C.

3.-Exclusion del fabricante autorizado: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial area, Badi,
District Solan Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India.

4.- Adicion de acondicionadores secundarios para el producto de la referencia:

a.- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Lida., ubicado en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota
D.C

b.- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7
Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca.

c.- Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logika II, kilémetro 6.1 Autopista Medellin Bogota, del
municipio, Tenjo — Cundinamarca.

Quienes realizaran para este producto en particular las actividades de acondicionamiento secundario autorizadas por
este instituto conforme a los certificados de cumplimiento de BPM oforgado para estos establecimientos.

Que mediante radicado No. 20181021816 del 07 de febrero del 2018, la Sefiora PAULA PARRA, actuando en
calidad de apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. (importador), presentd solicitud de autorizacion de
acondicionamiento por Unica vez del producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL con Registro
Sanitario No. 2007M-0006807, mediante el uso de sticker, debido a que el fabricante envié el producto disponible con
destino a Chile, por cuanto no contaba con stock de etiquetas para Colombia.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014437 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico 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
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011,

Que mediante alcance al radicado inicial con escrito No. 20181050009 del 15/03/2018, la interesada allega
informacién complementaria y los artes del producto de Chile.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por la interesada mediante radicado No. 20181021816, éste Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion No. 2015017350 del 05/05/2015, fueron aprobados los artes de material de empaque v
envase allegados mediante radicado No. 2014095738 del 01/08/2014, como (inico disefio autorizado para todas las
presentaciones comerciales aprobadas, y que mediante Resolucion No. 2008011289 del 29/04/2008, fue aprobado el
inserto recomendado por la Comisién Revisora mediante Acta No. 4 de 2008 numeral 2.2.48, los cuales
corresponden a los artes e inserto vigentes para el producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL.

Que mediante Resolucion No. 2017048890 del 15/11/2017 notificada el 07/12/2017, el INVIMA aprobé el cambio de
fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District Solan, Himachal
Pradesh State, India (radicados No. 2017055233 y 2017150375) y la exclusion del fabricante autorizado: Fresenius
Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial drea, Badi, District Solan Himachal Pradesh (HP) Pin 173205,
India, por cuanto éste ultimo no cuenta con BPM vigentes.

Que mediante radicado inicial, la interesada indica gue el motivo de la solicitud obedece a que la planta fabricante
envid el producto disponible con destino a Chile por cuanto no contaba con stock de etiquetas para Colombia, razon
por la cual solicitan la autorizacion del acondicionamiente por unica vez del producto de Chile mediante uso de
sticker para el empaque primario y secundario. El interesado aclara que el producto contiene las mismas
caracteristicas de calidad del producto aprobado para Colombia.

Que la interesada mediante alcance allega los certificados de andlisis de los lotes de producto terminado en los
cuales se constata que los lotes de producto tienen la vida atil aprobada para Colombia (2 afios) y que ha sido
elaborado por el fabricante autorizado Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh,
District Solan, Himachal Pradesh State, India, el cual cuenta con BPM vigentes.

Que las diferencias entre los artes de materiales de envase y empaque aprobados bajo el Registro Sanitario y los
allegados en la solicitud (referencia Chile), corresponden a la expresion de la composicion (por cada mL de
producto), el pais de destino, y que no contienen textos de contraindicaciones y advertencias, el nimero del Registro
Sanitario INVIMA ni el impartador para Colombia, lo cual se subsanara con el acondicionamiento propuesto mediante
uso de stickers con la informacion necesaria para Colombia; éstos seran ubicados en la caja plegadiza en una de las
caras laterales, y en el frasco vial sera colocado en la cara posterior para no ocultar informacion original.

Que la informacién contenida en los stickers para el acondicionamiento propuesto y allegados en la solicitud inicial,
cumple con lo establecido en el Articulo 74 del Decreto 677/95 para los productos importados.

Que el inserto que estard contenido en el producto terminado, contiene los mismos textos aprobados en el inserto
autorizado mediante la Resolucion No. 2008011289 del 29/04/2008.

Que mediante solicitud la interesada indica la cantidad de producto terminado a acondicionar por tinica vez como se
relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD
8770441A03 Nov/2019 2.990 unidades
8770359A02 Sep/2019 5.927 unidades

CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL

Que los lotes solicitados para acondicionamiento por Unica vez no se encuentran vencidos. Teniendo en cuenta el
motivo de la solicitud presentada por la interesada y de conformidad con el proceso de acondicionamiento del
producto referencia Chile, que se llevara a cabo mediante el uso de sticker con los textos reglamentarios para
Colombia, lo cual no implica riesgo frente al uso y suministro adecuado del medicamento, es procedente autorizar el
acondicionamiento del producto por Unica vez, hasta fin de vida dtil.

Que una vez revisada la solicitud de auforizacion, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014437 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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,

En consecuencia la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el acondicionamiento por (nica vez y agotamiento del producto
CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL con artes referencia Chile, hasta fin de vida (i, por lo
expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El producto terminado a acondicionar y agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD
8770441A03 Nov/2019 2.990 unidades
8770359A02 Sep/2019 5.927 unidades

CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450mg/45mL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente 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 nofificacién, en los términos
sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: jsierrac, Técnico: ggomezu Revisé: cordina_medicamentos

Locacion:
Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036690 DE 24 de Agosto de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con 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 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20181124326 FECHA: 21/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807  VIGENCIA: 14/03/2017 (En tramite de renovacion)

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 20070003702 de 22 de Febrero de 2007, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807 para Importar y Vender el producto CARBOPLATINO 450ma
INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 de 29 de Abril de 2008, el INVIMA aprobd el cambio de
importador y acondicionador a TECNOQUIMICAS S.A., el inserto aprobado por Comision Revisora en
Acta No. 04 de 2008 y el disefio de material de envase y empaque allegado, como Unico reempiazando
los anteriores.

Que mediante Resolucién No. 2009021334 de 27 de Julio de 2009, el INVIMA aprobé el cambio de razén
social del titular y fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucién No. 2011004945 de 1 de Marzo de 2011, el INVIMA aprobé la actualizacién de
especificaciones técnicas del producto, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP.

Que mediante Resolucién No. 2011027648 de 26 de julio de 2011, el INVIMA aprobé: el importador:
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS. en la Av. Cra 45 No. 102 -10 Oficina 301 en Bogota Colombia.

Que mediante Resoluciéon No. 2012005672 de 6 de marzo de 2012, el INVIMA aprobd: las artes del
material de envase y empaque (etiquetas y plegadizas) como tnico disefio, reemplazando los anteriores
allegado con radicado No. 2011099432 del 28/09/2011. Se aclarar que el material de envase y empaque
siguen siendo los mismos aprobados en la resolucion No. 2007003702 del 22/2/2007.

Que mediante Resolucion No. 2015017350 de 5 de Mayo de 2015, el INVIMA aprobé: Los artes de
material de empaque y envase allegados mediante radicado No. 2014095738 del 01/08/2014, como Unico
disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando las anteriores y
de las cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante Resolucién 2017048890 del 15 de noviembre de 2017 el INVIMA aprob6:
1. Cambio de Fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil
Nalagarh, District Solan, Himachal Pradesh State, India.
2. Modificacion de la Formula en consecuencia queda como Unica formula del producto la allegada
mediante escrito N° 2017055233 de 21 de abril de 2017.
3. Exclusion del fabricante Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial &rea,
Badi, District Solan Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India.
4. Adicién de acondicionadores secundarios para el producto de la referencia a:
- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en la Carrera 69 i°
21-63 de Bogota D.C.
- Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park
Lote 134 Km 7 Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca.
- Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logika I, kilémetro 6.1 Autopista Medellin
Bogota, del municipio, Tenjo - Cundinamarca.

Que mediante Resolucién No. 2018034794 de 13 de Agosto de 2018, el INVIMA la adicién del
acondicionador FRESENIUS KABI COLOMBIA, con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta
Trade - Bodega 22, Funza — Cundinamarca.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036690 DE 24 de Agosto de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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

Que mediante escrito nimero 20181124326 radicado del 21/06/2018, la sefiora Paula Andrea Parra,
actuando en calidad de apoderado del representante legal de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.AS.
(importador), presenté solicitud de autorizacién de acondicionamiento por una Unica vez mediante el uso
de un sticker en existencias del producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mL, con
etiquetas de Chile.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado mediante radicado No.
20181124326, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante la solicitud el interesado indica que el motive de la autorizacién obedece a que el
fabricante no cuenta con stock de etiquetas aprobadas en Colombia, por lo cual envio producto
disponible con destino a Chile, el cual tiene la mismas caracteristicas del aprobado en Colombia, siendo
la Unica diferencia las etiquetas. -

Que se indica el numero de lote, la cantidad, la fecha de vencimiento y la presentacion comercial del
producto a comercializar como se relaciona a continuacién:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD [ FABRICACION [ VENCIMIENTO
CARBOPLATINO 450mg . —-—
INYECTABLE 450mg/45mL 8780063A03 |8.970 Unidades | 28/02/2018 30/01/2020

Que de acuerdo a la fecha de vencimiento indicada, la vida util (2 afios) vigente bajo el Registro Sanitario
No. INVIMA 2007M-0006807, se evidencia que el producto solicitado no se encuentra vencido. Y ds
acuerdo a la informacién reportada en las etiquetas del pais de origen este fue elaborado por el
fabricante aprobado: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh,
District Solan, Himachal Pradesh State, India.

Que una vez revisada la informacion que reposa en el Instituto se evidencia que los artes de material de
empaque y envase (caja y etiqueta) vigentes y aprobados bajo Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-
0006807, para el productoc CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mL, corresponden a los
autorizados mediante Resoluciéon No. 2015017350 de 05/05/2015, allegados en radicado No.
2014095738 del 01/08/2014 e inserto autorizado en Resolucién No. 2008011289 de 29/04/2008,
conforme al concepto en acta No 4 de Abril de 2008 numeral 2.2.48.

Que el interesado allega el arte del sticker mediante el cual acondicionara los materiales de empaque
(caja) del producto solicitado, el cual contienen la siguiente informacion:

- CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mL

- Importado y comercializado por: Fresenius Kabi Colombia S.A.S. Bogota D.C., Colombia

- Almacenar a una temperatura inferior a 30°C, protegido de la luz.

- Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807

- Contraindicaciones y Advertencias: Ver inserto adjunto.

Que por medio del acondicionamiento propuesto en los artes de material de empaque del producto a
comercializar, este se adecua a los textos de los artes actualmente aprobados en Colombia y lo
autorizado bajo el registro sanitario, para su 6ptima comercializacién. Cabe mencionar que deberan llevar
el inserto vigente, asegurando el suministro de la informacién farmacoldgica.

Que cdnforme a lo anteriormente expuesto se autorizarda la comercializacion del producto
CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mL con artes de material de empaque y envase del
pais de origen (Chile) y el acondicionamiento de cajas mediante el uso de sticker, hasta fin de vida util.
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® GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018036690 DE 24 de Agosto de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con 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 y Ley 1437 de 2011

Que cabe mencionar, que los artes de material de empaque aprobados en Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807, también incluyen la franja verde con leyenda medicamento esencial, sin embargo, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 843 de 2016, el cual determino innecesaria su obligatoriedad, para
la presente solicitud no se exige su adicion. i

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con
lo establecido en el Decreto 877 de 1995, ni riesgo sanitaric para acceder a lo solicitado; en
consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR la comercializacién/agotamiento de existencias del producto
CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mL, con artes de empague y envase del pais de origen
(Chile), acondicionados por medio del uso de un sticker con la informacién aprobada y vigente bajo el
Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006807 e inserto autorizado en Resolucién No. 2008011289 de
29/04/2008, conforme a lo establecido en el Decreto 677/95, hasta fin de vida util, por lo expuesto en la
parte considerativa del presente proveido.

El producto autorizado a comercializar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD | FABRICACION | VENCIMIENTO

CARBOPLATINO 450mg .
INYECTABLE 450mg/45mL 8780063A03 |8.970 Unidades | 28/02/2018 30/01/2020

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede lnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director de Medicamentos 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 témminos sefalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
PPOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd:Proyecté: Legal: ocruze, Técnico: plealr Revisd: cordina_medicamentos
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQuUIDAD EDULACION

RESOLUCION No. 2018034794 DE 13 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
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, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20181137961 FECHA: 11/07/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181137961 radicado el 11/07/2018 Paula Andrea Parra Vargas,
actuando en representacion de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, presentd solicitud de
medificacion al Registro Sanitario en mencién de forma simplificada, en el sentido que se apruebe la
adicion del acondicionador FRESENIUS KABI COLOMBIA, con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 —
Parque Ceilta Trade-Bodega 22, Funza — Cundinamarca.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion 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
medificaciones autométicas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2018, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

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 4° del mismo decreto.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién 20070003702 de
22/02/2007 que concedid Registro Sanitario No INVIMA 2007M-0006807 a favor de
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA, para el producto
CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE 450MG/45ML en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR la adicion del acondicionador FRESENIUS KABI
COLOMBIA, con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade - Bodega 22,
Funza — Cundinamarca.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas 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 Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, gue debera

interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Pagina 1de 2
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018034794 DE 13 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
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.

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Agosto de 2018.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020001202 DE 15 de Enero de 2020

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

EXPEDIENTE: 18974848 RADICACION: 20191242061 FECHA: 08/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191242061 de 06/12/2019, el sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C.,
presentd solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido que sea aprobada la
adicion de presentacion comercial del producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45mll.

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 el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién
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 modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision 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 Direccion 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. 2007003702 del
22/02/2007 gue concedio Registro Sanitario numero INVIMA 2007M-0006807, a favor de
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., con domicilio en INDIA, para el producto
CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE 450mg/45ml en la modalidad IMPORTAR y VENDER,
en el sentido de APROBAR la adicion de la siguiente presentacion del producto en mencion:

Presentacion Comercial
- Caja por un frasco vial de vidrio tipo I, con recubrimiento en fotopolimero de proteccion
Oncoshield.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podrén ser empleadas como
presentaciones 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 condicién o exclusividad, de modo que no
oculte la informacién aprobada en los artes.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020001202 DE 15 de Enero de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

Los artes del material de envase y empague, contindan siendo los aprobados mediante Resolucion
No. 2018036690 de 24/08/2018 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente
resolucion.,

ARTICULO SEGUNDO: La presente resoluciéon 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 Inspeccion, 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 TERCERO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director(a) 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 15 de Enero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: ahernandezmu Revisd: cordina_medicamentos
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021000504 DE 12 de Enero de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion 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.

EXPEDIENTE: 19974848 RADICACION: 20201152496
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0006807-R1 VIGENCIA: 28/08/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20070003702 de 22/02/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807 para el producto CARBOPLATINO 450 mg INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a
favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2020026420 de 12 de Agosto de 2020, el INVIMA concedio la renovacion del registro
sanitario No. INVIMA 2020M-0006807-R1 para el producto, en la modalidad IMPORTAR y VENDER, a favor de
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA.

Que mediante escrito No.20201152496 radicado el 31 de agosto de 2020, el Sefior JUAN CARLOS BRACHT,
actuando en calidad de Apoderado del Importador FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS., presenté solicitud de
correccion de la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, en el sentido que se corrija parcialmente el articulo
primero item presentaciones comerciales en los materiales de envase y las condiciones de almacenamiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccién presentada por el (la) interesado (a), este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Una vez revisada la base de datos del Instituto para el producto de la referencia y la informaciéon que reposa en el
expediente y anexos, se observa que al interesado le asiste razén en el item a corregir en el Articulo primero item
material de envase y las condiciones de almacenamiento en la Resolucién No. 20200026420 del 12/08/2020.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, conforme lo
establece el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR parcialmente la Resolucion No. 20200026420 del 12/08/2020, en su item de
presentacion comercial y condiciones de almacenamiento, la cual queda de la siguiente manera:

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR UN FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE,
CON

RECUBRIMIENTO ,

EN FOTOPOLIMERO DE PROTECCION ONCOSHIELD. POR 45 mL.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINALES A TEMPERATURAS INFERIORES A 30° C.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucién 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 (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000504 DE 12 de Enero de 2021
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion 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.

Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

gN

. DIANA MILENA CALDERON NORENA .
EL DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: etellezg, Técnico: rmarinm Revisé: cordina_medicamentos

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enero de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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La 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. 2020024681 DE 29 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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: 19974848 RADICACION: 20191147942 FECHA: 02/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006807 VIGENCIA: 14/03/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 20070003702 de 22 de Febrero de 2007 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2007M-0006807 para IMPORTAR Y VENDER el producto CARBOPLATINO 450mg INYECTABLE, a favor de DABUR
PHARMA LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolucion No. 2008011289 de 29 de Abril de 2008, el INVIMA aprobo el cambio de importador y
acondicionador a TECNOQUIMICAS S.A., el inserto aprobado por Comisién Revisora en Acta No. 04 de 2008 y el
disefio de material de envase y empaque allegado, como unico reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucion No. 2009021334 de 27 de Julio de 2009, el INVIMA aprobd el cambio de razén social del
titular y fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, con domicilio en INDIA.

Que mediante resoluciion 2011004945 de 1 de Marzo de 2011, el INVIMA aprobé la actualizacion de especificaciones
técnicas del producto, de acuerdo a la Farmacopea oficial BP.

Que mediante resolucién No 2011027649 del26 de julio de 2011, el INVIMA aprobé: EL IMPORTADOR: FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S. Enla Av. Cra 45 No. 102 -10 Oficina 301 en Bogota Colombia.

Que mediante Resolucién No. 2012005672 de 6 de marzo de 2012, el INVIMA aprobd: las artes del material de envase
y empaque (etiquetas y plegadizas) como Unico disefio, reemplazando los anteriores allegado con radicado No.
2011099432 del 28/09/2011. Se aclarar que el material de envase y empaque siguen siendo los mismos aprobados en la
resolucion No. 2007003702 del 22/2/2007.

Que mediante Resolucion No. 2015017350 de 5 de Mayo de 2015, el INVIMA aprobd: Los artes de material de
empaque y envase allegados mediante radicado No. 2014095738 del 01/08/2014, como Unico disefio autorizado para
todas las presentaciones comerciales aprobadas, reemplazando las anteriores y de las cuales reposa copia en el
expediente.

Mediante Resolucion 2017048890 del 15 de noviembre de 2017 el INVIMA aprobd:

1. Cambio de Fabricante a: Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en Village Kishanpura, Tehsil Nalagarh, District Solan,
Himachal Pradesh State, India.

2. Modificacién de la Férmula, en consecuencia queda como Unica férmula del producto la allegada mediante escrito N°
2017055233 de 21 de abril de 2017.

3. Exclusion del fabricante Fresenius Kabi Oncology Ltd ubicado en 19 HPSIDC, Industrial area, Badi, District Solan
Himachal Pradesh (HP) Pin 173205, India.

4. Adicién de acondicionadores secundarios para el producto de la referencia a:

a) Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en la Carrera 69 N° 21-63 de Bogota D.C.

b) Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda.-Open Market Ltda., ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7
Autopista Bogota Medellin, Funza-Cundinamarca.

c) Blu Logistics Colombia SAS, ubicado en el Parque Logika Il, kildmetro 6.1 Autopista Medeliin Bogotd, del municipio,
Tenjo - Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No. 2020001202 del 15 de enero de 2020 el INVIMA aprobd: la adicion de la siguiente
presentacion del producto en mencion:

Presentacién Comercial
-Caja por un frasco vial de vidrio tipo |, con recubrimiento en fotopolimero de proteccién Oncoshield.

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
prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion
o exclusividad, de modo que no oculte la informacion aprobada en los artes.

Que mediante escrito radicado nimero 20191147942 del 02 de Agosto de 2019 el sefior(a) JUAN CARLOS BRACHT en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencién, respecto a:

®  Informacion para el prescriptor Version 02.

Pagina 1 de 5

Oficina Principal: 4 t -
Administrativo; 4 II I

W'-'q'W.1|1'-'in1fl.E‘,l.'.l".-'.CCI

MaQ



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020024681 DE 29 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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.

®  Nuevas Contraindicaciones

®  Nuevas Precauciones y Advertencias
=  Nuevas Interacciones

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada con radicado inicial No. 20191147942 del 02/08/2019, la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA constata que la informaciéon contenida en el IPP, no se ajusta a lo
aprobado en el Registro Sanitario, a la informacién farmacoldgica consignada en las Actas de la Sala Especializada de
Medicamentos y a la informacién de seguridad disponible para el producto de la referencia.

Que mediante Auto No. 2019014774 del 03/12/2019, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos requirié ajustar
el IPP en cuanto a contraindicaciones, de acuerdo a la informacién farmacoldgica consignada en las agencias de referencia.

Que mediante escrito No. 20191147942 del 13/01/2020, el interesado allegé a este instituto la respuesta al mencionado
Auto dentro de los términos legalmente establecidos, presentando a lo citado en el requerimiento oficial:

Ajustar la informacién para prescribir Version 02, en el item de contraindicaciones, en el sentido de adicionar la siguiente
informacion: Insuficiencia renal severa durante el embarazo y la lactancia, ajustadas a lo solicitado.

Que una vez revisada la documentacion allegada como respuesta de Auto, se constata que el contenido es exactamente
igual al evaluado por el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora. En consecuencia, se ha dado
cumplimiento a lo requerido en el auto y puede ser aprobado el IPP Versiéon 02 por la administracion, toda vez que dicho
documento fue previamente revisado por el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comision Revisora, y solo era
necesario ajustar informacion.

Que una vez revisados los documentos técnico/legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra procedente
acceder a lo solicitado con lo establecido en el articulo 18 del Decreto 677 de 1995 y en la Resolucion No. 2012033945 del
15 de noviembre de 2012 en la cual se establecen las funciones del Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la
Comision Revisora.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 20070003702 del 22/02/2007 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2007M-0006807 a favor FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. con domicilio en INDIA, para el
producto CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE 450MG/45ML en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

1. La informacion para prescribir Version 02, allegado mediante escrito No. 20191147942 del 13/01/2020 del cual
reposa fiel copia en el expediente (folios 20 al 24). Se aprueba el IPP en lo relacionado con los aspectos
farmacoldgicos. Los criterios de calidad incluidos en el IPP siguen siendo los aprobados en el registro sanitario y
sus modificaciones. Cualquier cambio que se realice en esta informacion no se entiende autorizado por el Invima

2. Nuevas Contraindicaciones

3. Nuevas Precauciones y Advertencias

4. Nuevas Interacciones

Los cuales en adelante figuraran asi:

Nuevas contraindicaciones:

®  Carboplatino esta contraindicado en pacientes con historial de reacciones alérgicas severas a Cisplatino o a otros
compuestos que contengan Platino.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024681 DE 29 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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.

=  Carboplatino no debe ser empleado en pacientes con depresion severa a la médula oxea o sangrado significativo.
= Uso concomitante con vacuna contra la fiebre amarilla.

® Insuficiencia Renal Severa, durante el embarazo y la lactancia

Nuevas Precauciones y Advertencias:

Carboplatino debe administrarse solamente bajo supervisién constante de médicos experimentados en la utilizacion de
quimioterapia anticancerosa. Debe disponerse de las instalaciones apropiadas para el adecuado tratamiento de las posibles
complicaciones. La mielosupresion es dosis-dependiente y dosis-limitante. Esta muy relacionada con el aclaramiento renal
del farmaco. Por esta razon, los pacientes con insuficiencia renal o los pacientes que reciben tratamiento concomitante con
otros farmacos potencialmente nefrotoxicos son susceptibles de sufrir mielotoxicidad mas prolongada y mas intensa. Es
importante, que el analisis de la funcion renal se realice antes y durante el tratamiento. En circunstancias normales los ciclos
de Carboplatino no deben repetirse mas de una vez al mes.

Tras la administracién de Carboplatino aparece trombocitopenia, leucopenia y anemia. Se recomienda un recuento
hematoldgico de sangre periférica semanal, el ciclo inicial y una monitorizacion regular durante y después del tratamiento
con Carboplatino.

El tratamiento de Carboplatino en combinacién con otros agentes mielosupresores debe ser planteado con sumo cuidado en
relacion a la dosificacion y tiempo de tratamiento, con el fin de minimizar los efectos aditivos. Puede ser necesario un
soporte transfusional durante el tratamiento especialmente en los pacientes que reciben tratamiento prolongado ya que la
anemia es acumulativa.

Debe realizarse una monitorizacion frecuente de los recuentos de sangre periférica y de la funcién renal y hepatica. Durante
los primeros ciclos de tratamiento con carboplatino se recomienda determinar el nadir hematolégico mediante recuentos
sanguineos semanales para ajustar la dosis de los ciclos posteriores. Se interrumpira el tratamiento si se observa depresion
de la médula dsea. Los ciclos con carboplatino no deben reiniciarse hasta recuperar valores normales.

Carboplatino puede causar nauseas y vomitos. La premedicacién antiemética resulta Gtil para reducir la frecuencia e
intensidad de estos efectos.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad a carboplatino, tal y como sucede con otros derivados de platino. Estas
pueden presentarse pocos minutos después de la administracion y deben ser tratadas con las medidas de soporte
adecuadas.

Al igual que con otros derivados de platino, pueden producirse reacciones de tipo anafilactico. El potencial carcinogénico no
se ha estudiado, sin embargo, se ha notificado que los compuestos con mecanismo de accién y mutagenicidad similar son
carcinogénicos. Debe realizarse regularmente, durante y después del tratamiento con carboplatino, una evaluacion
neurologica.

Se han producido casos de toxicidad hepatica asociada con toxicidad renal con dosis muy elevadas de carboplatino.

Puede producirse ototoxicidad. Es acumulativa y su frecuencia y gravedad aumenta con dosis altas y repetidas o con un
tratamiento anterior con cisplatino. La funcion auditiva debe ser monitorizada durante el tratamiento.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024681 DE 29 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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.

Perdida de la vision, la cual puede ser completa para colores luminosos, puede ocurrir después del uso de carboplatino a
dosis mayores a las recomendadas. La vision parece recuperarse totalmente o de manera significativa entre semanas de
haber tenido estas altas dosis.

Agujas o equipos de administracion intravenosa conteniendo partes de aluminio que puedan entrar en contacto con
carboplatino, no deben ser usadas para la preparacion o administracion de la droga. El aluminio puede reaccionar con
carboplatino causando la formacién de precipitado y pérdida de la potencia.

Carboplatino es mutagénico en ambos in-vitro e in-vivo.

Enfermedad hepatica veno-oclusiva: Se han notificado casos de enfermedad Veno-oclusiva hepatica (sindrome de
obstruccion sinusoidal), algunos de los cuales fueron mortales.

Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y sintomas de funcion hepatica anormal o hipertension portal que,
obviamente, no son el resultado de metastasis hepaticas.

Sindrome de lisis tumoral (TLS): En la experiencia

Posterior a la comercializacién, se ha notificado el sindrome de lisis tumoral (TLS, por sus siglas en inglés) en pacientes
después del uso de carboplatino solo o en combinacion con otros agentes quimioterapéuticos.

Los pacientes con alto riesgo de TLS, como los pacientes con alta tasa de proliferacion, alta carga tumoral y alta
sensibilidad a los agentes citotoxicos, deben ser monitoreados cuidadosamente y deben tomarse las precauciones
adecuadas.

Uso geriatrico: En estudios que incluian terapia de combinacién con Carboplatino y Ciclofosfamida, los pacientes ancianos
tratados con Carboplatino tenian mas probabilidades de desarrollar trombocitopenia grave que los pacientes mas jovenes.
Debido a que la funcion renal a menudo disminuye en los ancianos, se debe examinar la funcion renal al determinar la
dosis.

Vacunaciones: La administracion de vacunas vivas o vivas atenuadas en pacientes inmunocomprometidos por agentes
quimioterapéuticos, incluido el carboplatino, puede provocar infecciones graves o fatales. Debe evitarse la vacunacién con
una vacuna viva en pacientes que reciben Carboplatino. Se pueden administrar vacunas muertas o inactivadas; sin
embargo, la respuesta a tales vacunas puede disminuir.

Nuevas Interacciones:

La combinacion del tratamiento con el carboplatino y otros farmacos mielosupresores puede provocar una mielosupresion
mas pronunciada. Se deben valorar ajustes de dosis para evitar efectos toxicos acumulativos.

No se recomienda el tratamiento concomitante con antibidticos aminoglucésidos u otros farmacos nefrotéxicos ya que
pueden agravar el dafio de la funciéon renal. Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con otros farmacos
potencialmente nefrotdxicos son susceptibles de sufrir mielotoxicidad mas prolongada y mas intensa.

Uso concomitante contraindicado.

- Vacuna contra la fiebre amarilla: riesgo de enfermedad mortal generalizada.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024681 DE 29 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resoluciéon 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.

Uso concomitante no recomendado.

- Vacunas vivas atenuadas (excepto fiebre amarilla): riesgo de enfermedad sistémica, posiblemente mortal. Este riesgo
aumenta en sujetos que ya estan inmunodeprimidos por su enfermedad subyacente. Use una vacuna inactivada donde
exista (poliomielitis).

- Fenitoina, fosfenitoina, riesgo de exacerbacion de convulsiones como resultado de la disminucién de la absorcién
digestiva de fenitoina por el farmaco citotoxico o riesgo de aumento de la toxicidad o pérdida de eficacia del farmaco
citotoxico debido al aumento del metabolismo hepatico por la fenitoina.

Uso concomitante a tener en cuenta:
- Agentes quelantes - efecto decreciente de carboplatino
- Ciclosporina (y por extrapolacién de tacrolimus y sirolimus): inmunosupresion excesiva con riesgo de linfoproliferacion.

Diuréticos de asa: se debe tener en cuenta el uso concomitante de carboplatino con diuréticos de asa debido a la
nefrotoxicidad acumulada y la toxicidad del oido.

Debido al aumento del riesgo trombotico en caso de enfermedades tumorales, el uso de tratamiento anticoagulante es
frecuente. La alta variabilidad intraindividual de la coagulacién durante las enfermedades y la eventualidad de la interaccion
entre los anticoagulantes orales y la quimioterapia anticancerosa requieren, si se decide tratar al paciente con AVK,
aumentar la frecuencia del control de la monitorizacion de INR. Se recomienda precaucién y un monitoreo INR mas
frecuente en el tratamiento concomitante de warfarina con Carboplatino, ya que se ha informado un aumento de INR.

ARTICULO SEGUNDO: 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, y en concordancia con
lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, la
notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo, y tendra efectos
a partir del dia habil siguiente en que se levante la medida de suspension.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposiciéon, que debera
interponerse ante el Director (a) 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: sponcej, Técnico: Ibarenoa Reviso: plealr
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