publica de Colombia

e
Minister:E; de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vig
RESOLUCION No.

Por la cual se concede LA RE
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Prod
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resol
facultades legales conferidas en el Decreto 20
2018y la Ley 1437 de 2011.

QuE niediante Resolucion No. 2007008157 dd
2007M-0006976 para Importar y Vender el pro
PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA.

Que mediante escrito numero 2017013210
representante legal de la sociedad importadora
Titular FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. ¢
el producto PACLITAXEL 30 mg SOLUCION
sociedad gue representa.

Que mediante escrito No. 20191076832 de 25
legal de la sociedad importadora FRESENIU
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., con don
la voluntad de acogerse al tramite por via Auton
Decreto 843 de 2016.

CONSIDO

Una vez revisada la informacion allegada p
consideraciones:

Que éf Decreto 843 de 2016 “Por el cual se
registros sanitarios de los medicamentos de sin
la disponibilidad y control de los medicamentos

"ARTICULO 30. RENOVACION DE
"QUIMICA Y GASES MEDICINALES
medicamentos de sintesis quimica y g4
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y ca
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los &
3.3. Se encuentre vigente la Certificacid

Para las solicitudes de registros sanit
solicitud de renovacion el certificado de

(...)"

l

ancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
2019055132 DE 5 de Diciembre de 2019

NOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.

ctos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
cion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
78 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de

ANTECEDENTES
24/04/2007, el INVIMA concedid Registro Sanitario con No. INVIMA

ucto DABUTAX 30 mg SOLUCION INYECTABLE, a faver de DABUR

de 03/02/2017, el sefor Javier Davila, actuando en calidad de
-RESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., representantes en Colombia del
n domicilio en INDIA, solicité la renovacién del Registro Sanitaric para
NYECTABLE en la modalidad de Importar y Vender, a favor de la

04/2019, el sefior Amit Kataria, actuando en calidad de representante

B KABI COLOMBIA S.AS., representantes en Colombia del Titular

cilio en INDIA, a través de autorizacion pago de excedente manifiesta
atica para la Renovacion en estudio, de acuerdo a lo establecido en el

ERACIONES DEL DESPACHO

r el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes

simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los

lesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar

b el pafs”, establece en su articulo 3:

JREGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS

Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
ses medicinales se surtiran de manera automatica, siempre y cuando

racteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro

ticulos 128 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
h de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

rios de medicamentos importados, ademas deberd adjuntarse a la
venta libre vigente.

Que, revisada la solicitud de renovaciéon auton

atica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los

requisitos antes descritos, por lo tanto, se procefle a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articflo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la ddcumentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revisién posterior, siguiendo el procedimiento allf descrito.

En meérito de lo antes expuesto y con base e
6.0.0.0.N10 y la documentacién que reposa

lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacolégica
el expediente objeto de estudio, la Direcciéon de Medicamentos y



Instituto Nacional de Vig

Ministerfo de Salud y Proteccion Social

Fept’zblica de Colombia
lancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055132 DE 5 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Prod[ctns Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resol

cion No. 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en egjercicio de las

facultades legales conferidas en el Decreto 2478 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma auto

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:
IMPORTADOR:

ACONDICIONADORES:

ENVASADOR:

FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:
CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

RESUELVE

atica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE

INVIMA 2019MF0006976-R1

Importar y Vender

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., ubicado en Village Kishanpura, Tehsil
Nalagarh, Distrfc Solan Himachal Praderes, en India.
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., ubicado en Village Kishanpura, Tehsil

Nalagarh, Distrlto de Solan Estado de Himachal Pradesh, en India.

FRESENIUS KBl COLOMBIA S.A.S., ubicado en la Av. Carrera 7 No. 155 C - 20
North Point Torfe E Piso 40, en Bogota, D.C.

FRESENIUS KRBl COLOMBIA S.A.S. ubicado en la Autopista Medellin Km.7 Parque
Industrial CeltafTrade, Lote 22, en Funza — Cundinamarca;

BLU LOGISTIQS COLOMBIA S.A.S. ubicado en el Parque Logika Il, Km. 6,1 Autopista
Medellin, en Tghjo — Cundinamarca;

OPERACIONBS NACIONALES DE MERCADEO LTAD. - OPEN MARKET LTDA.
ubicado en la Carrera 69 No. 21 - 83, Bodegas 1, 3y 6, en Bogota, D.C.;

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADO LTDA - OPEN MARKET LTDA.,
ubicado en 3 Via Funza-Siberia Parque Industrial Celta lote 134, Funza
Cundimarca.

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD., ubicado en Village Kishanpura, Tehsil

Solan Himachal Praderes, en India.
Bble

Nalagarh, Distr
Solucién inyect
Intravencsa
Cada vial de sdglucion inyectable por 5 mL contiene; PACLITAXEL 30,0 mg
Caja con vial cdnteniendo 5 mL de la solucién.

Con férmula fagultativa.

Los reportes efinformes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccidon de
Medicamentos § Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resolucion
No. 200400945p del 28 de mayo de 2004,

CONTRAINDIGACIONES:

Hipersensibilidgd al paclitaxel u otros medicamentos que contengan aceite de castor
polioxietilado, dmbarazo, lactancia, pacientes con neutropenia con menos de 1500
celulas/mm3, &n pacientes con trastornos de conduccidon cardiaca. Antes del
tratamiento lap pacientes deben ser premedicadas con corticosteroides y
antihistaminicog se requieren evaluaciones hematologicas periddicas.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Administraciof del farmaco: paclitaxel debe administrarse solo bajo la supervision de
un oncdlogo caffficado en instituciones especializadas en la administracion de agentes
citotoxicos. Pudgden ocurrir reacciones de hipersensibilidad significativas; por lo tanto,
el equipo de soporte adecuado debe estar disponible.

Los pacientes deben ser premedicados con corticosteroides, antihistaminicos vy
antagonistas HZ.
Paclitaxel debefadministrarse antes de cisplatinc cuando se usa en combinacion.

En la administracion de paclitaxel debe tenerse cuidado especial para evitar la
administracion fintraarterial, dado que estudios en animales que investigaron la



Republica de Colombia
Ministerip de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vig#lancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019055132 DE 5 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Proc:lctos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resol
facultades legales conferidas en el Decreto 2

2016y la Ley 1437 de 2011.

cién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en egjercicio de las
8 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1985, Decreto 843 de

- Reaccion de hipersensibilidad: Se produjeron reacciones graves de
hipersensibilidadl caracterizadas por disnea e hipotension que requirieron tratamiento,
angioedema y drticaria generalizada en <1% de los pacientes que recibieron paclitaxel
tras una pre dicacion adecuada. Estas reacciones son probablemente mediadas
por histamina. [En el caso de reacciones de hipersensibilidad grave, la infusién de
paclitaxel debefinterrumpirse de inmediato y debe iniciarse tratamiento sintomatico. El
paciente no delje volver a tratarse con el farmaco.

- Supresion fle médula osea: La supresidon de médula ésea, (principalmente
neutropenia), la toxicidad limitante de dosis. Los recuentos sanguinecs deben
controlarse frequentemente. Los pacientes no deben ser expuestos a un nuevo ciclo
de tratamientof hasta que el recuento de neutréfilos sea menor 1,500/mm?* y el
recuento de plauetas sea mayor 100,000/mm?,

- Insuficiencig hepatica: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben
presentarse al la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos con la
periodicidad esfablecida en la Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.
Los pacientes fon insuficiencia hepatica pueden estar en mayor riesgo de toxicidad,
especialmente fle mielosupresion de grade llI-IV. No hay evidencia de qgue la toxicidad
de paclitaxel admente cuando se administra como una infusion de 3 horas a pacientes
con funcion hgpatica ligeramente anormal. Si paclitaxel se administra como una
infusion per njas tiempo, puede verse mayor mielosupresion en pacientes con
insuficiencia hdpatica moderada a grave. Los pacientes deben ser estrechamente
vigilados para fletectar desarrollo de mielosupresion profunda. No estan disponibles
datos adecuadps para recomendar ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica leve ajmoderada.

No hay datos |disponibles para los pacientes con colestasis grave en condiciones
iniciales paclitaijel no se recomienda en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

- Trastornos gardiacos: Raramente se han informado alteraciones graves de la
conduccién cardiaca en pacientes con paclitaxel en moncterapia. Si los pacientes
desarrollan anofmalidades significativas de la conduccién durante la administracion de
paclitaxel, debg administrarse la terapia adecuada y debe realizarse monitorizacion
cardiaca contijua durante el tratamiento posterior con paclitaxel. Durante la
administracion fle paclitaxel se han observado hipotensién, hipertensién y bradicardia;
los pacientes fson usualmente asintomaticos y no requieren tratamiento. Se
recomienda la fnonitorizacién frecuente de signos vitales, especialmente durante la
primera hora de la infusidon de paclitaxel. Se observaron eventos cardiovasculares
graves con mdyor frecuencia en pacientes con cancer de pulmon de células no
pequenas que dn aquellos con cancer de mama o de ovario.

Cuando paclitakel se utiliza en combinacién con doxorrubicina o trastuzumab para el
tratamiento inidial del cancer de mama metastasico, debe ponerse atencién a la
monitorizacion fde la funcidn cardiaca. Cuando los pacientes son candidatos a
tratamiento corf paclitaxel en estas combinaciones, deben someterse a evaluacion
cardiaca en corfdiciones iniciales (antecedentes, examen fisico, ECG, ecocardiograma
y/o estudio muda) antes del tratamiento.

La funcion cardiaca debe monitorizarse durante el tratamiento (por ejemplo, cada tres
meses). La moRitorizaciéon puede ayudar a identificar a los pacientes que desarrollen
disfuncién cardfaca y los médicos tratantes deben evaluar cuidadosamente la dosis
acumulativa (nfg/m?) de antraciclina administrada cuando toman decisiones con
respecto a la frdcuencia de la evaluacion de la funcion ventricular. Cuando las pruebas
indiquen deteridro de la funcién cardiaca, incluso asintomatica, los médicos tratantes
deben evaluar fcuidadosamente los beneficios clinicos de continuar con la terapia
contra el potenkial para producir dafio cardiaco, incluyendo el dafo potencialmente
irreversible. Si ge administra tratamiento adicional, el manitorec de la funcion cardiaca
debe ser mas frecuente (por ejemplo, cada 1-2 ciclos).
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RESOLUCION No. }2019055132 DE 5 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Prodlctos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resol
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OBSERVACIONES:

<
i e
bl

gy

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
. EXPEDIENTE No.:

. RADICACION:

- Neuropatial periférica: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben
presentarse af la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos con |a
periodicidad esfablecida en la Resolucién No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.
Aungue la apaifcion de la neuropatia periférica es frecuente, el desarrollo de sintomas
graves es rarof En casos graves, se recomienda una reduccion de la dosis de 20%
para todos log ciclos sucesivos de paclitaxel. la administracion de paclitaxel en
combinacion cdn cisplatino en pacientes con cancer de pulmon de célula no pequefa
y en pacientes f[que recibieron tratamiento de primera linea de cancer de ovario como
una infusion def3 haras dio lugar a una incidencia mayor de neurotoxicidad grave que
en pacientes qie recibieron paclitaxel solo o ciclofosfamida seguida de cisplatino.

- Colitis pseud@membranosa: La colitis pseudomembranosa también se ha reportado,
en raras ocasignes, incluyendo casos en pacientes que no habian recibido tratamiento
antibiético condurrente. Esta reaccion debe considerarse en el diagnostico diferencial
de casos de djarrea grave o persistente que ocurren durante o poco después del
tratamiento conjpaclitaxel.

- Mucositis: Si peurren reacciones graves, la dosis de paclitaxel debe reducirse en un
25%.
- Proteccion sdlar: Paclitaxel puede causar onicolisis, por lo tanto, los pacientes que
reciben tratamijnto deben utilizar proteccion solar en manos y pies.

- Reaccion er el lugar de inyeccién: Al momento se desconoce un tratamiento
especifico parajlas reacciones de extravasacién, se recomienda controlar el lugar de
infusion estrecHamente para detectar una posible infiltracion durante la administracion
del farmaco.
- Excipientes: JEtanol: Dado que paclitaxel contiene etanol debe considerarse los
efectos posibleg sobre el sistema nervioso central y otros efectos.
Aceite de ricinojpolioxil: El aceite de ricino polioxil puede causar reacciones alérgicas
graves.
MEDICAMENT® ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer
en las etiquetagy empagues mas la fecha de vencimiento y nimero de lote. El titular y
fabricante autofizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
buenas practidas de manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de
materias primgs 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 informacidn cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada don arreglo a las condiciones del registro sanitaric y a las normas
tecnicas y legalfs previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Las presentacipnes comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas confo presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de [bs productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o sefuridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifiqud tal condicion o exclusividad, de modo gue no oculte la informacion
aprobada en log artes.

De conformidad con lo sefialado en el Capitulo I, Articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sdnitario sera objeto de revision posterior, razon por la cual podra ser
suspendido o cgncelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializaciof dara lugar a la cancelacion del Registro Sanitario como lo establece
el capitulo Ill, Afticulo @ de la citada norma.

Veinticuatro (24§ meses a partir de la fecha de fabricacién.

A temperaturas fnferiores a 30°C. En su empague y envase original.
19976518

2017013210 FECHA: 03/02/2017
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2019055132 DE 5 de Diciembre de 2019
NOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.

cién No. 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en ejercicio de las

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Proclctos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

facultades legales conferidas en el Decreto 2
2016 y la Ley 1437 de 2011.

8 de 2012, el Decreto Reglamentaric 677 de 1995, Decreto 843 de

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes del materia} de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza), seguiran siendo los

aprobadoes bajo Resolucion No. 2011019066 d
otorgado en el presente Acto Administrativo.

El inserto Version diciembre de 2013, seguira
reposa copia en el expediente radicado 201410

ARTICULO TERCERQO. - Contra la presente R
interponerse ante el Director(a) Técnico de M
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dent
sefialados en el Codigo de Procedimiento Admi

ARTICULO CUARTO. - La presente Resolucion

30/05/2011, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario
| aprobado en Resolucion No. 2016021664 de 13/06/2016, del cual
988 de 13/08/2014 (folios 4-7).

esolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera

de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
istrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

chamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia

rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 5 de Diciembre de 4
Este espacio, hasta la firma se considera en

JUDITH DE

019
blanco.

L. CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR(A) TECNICO D§ MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: cgualdron

Firma vaida
Firmado digita por
JUDITH DEL

MESA!

Fech

08:29: 24 C¥F

Razan: I'N|ng

Locacién: BEGOTA D.C.,

D, Técnico: dvillegasm Revisé: cordina_medicamentos

]

nstituto haconal Ge Vighanda e Medizmentos ¥ Alimentos

12 MAR 200

ESTE DOCUMENTO "E')Sﬁ,-}ﬂf‘l:a
copa DEL QUE %E:‘,l:’.‘ EX
ELARGH!VO DE ESTA EMTIDAD

Calombia
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Bogota D.C., 12/03/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente a Sefior(a)
identificado(a) fcon CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en » en calidad de

, con tarjeta Profe jog_al N° 1 . con el fin de
notificarse de la Resolucion N"ms ‘:.')5_, del._)z 7 D:} Zj? 7 .

Se le entrego una Copia auténtica del mencignado Acto Administrativo, en 5 folios
haciéndole (s) saber Gue, en caso de inconfofmidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Refosicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos récursos podran haterse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a Ia notificacion, en los términos sef lados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativb.

Notificado:
Firma:

C.C.

Notificador:

Firma:

Codigesits hacs-al de
Oficina Principal: ¢
Administrativo: (s

2 Ly
N IMO
| i

e PR Y S e et y Aoy

I www.invima.gov.co {

AIC-NOT-FM003 VPO  11/03/201 9




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. 2020044878 DE 19 de Diciembre de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19976518 RADICACION: 20201224819 FECHA: 30/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0006976-R1 VIGENCIA: 27/03/2025
ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20201224819 del 30 de noviembre de 2020, el sefior Juan Carlos Bracht,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicada en
Bogota D.C., presento solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea
aprobado, para el producto PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE, la adiciéon de presentacion
comercial.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

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

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacion 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 Resolucién No. 2019055132 del 5 de
diciembre de 2019 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2019M-
0006976-R1, a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. ubicado en India, para el
producto PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE en la modalidad importar y vender, en
el sentido de APROBAR Ia adicion de la siguiente presentacion:

Presentacion comercial
- Caja por un vial de vidrio tipo | por 5 mL, con tapén de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo Flip
Off con recubrimiento en fotopolimero de proteccion OncoShield,

Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registro Sanitario podran ser empleadas como
presentaciones de Uso Institucional, 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.

Pagina 1 de 2

Oficina Principal: L & 7
Administrativo: ! II I " | lo

WWWLINVIMAaLSov.Co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020044878 DE 19 de Diciembre de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Los artes del material de envase y empaque contindan siendo los aprobados mediante la Resoluciéon No.
2011019066 del 30 de mayo de 2011 como unico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales del producto en mencion.

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

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos 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 Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 19 de Diciembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_ DIANA MILENA CALDERON NORENA )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: Icuervom, Técnico: wvalero Revisé: cordina_medicamentos

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: ' ! a 7
Administrativo: ! II I " I lo

wiwwLinvima, Bov.CO



s | IV

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

RESOLUCION No. 2025006476 DE 20 de Febrero de 2025
Por la cual se MODIFICA de manera Automética un Registro Sanitario de un Medicamento

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la 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 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19976518 RADICACION: 20241163294 FECHA: 02/07/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0006976-R1

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019055132 del 05/12/2019, el INVIMA concedio la renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2019M-0006976-R1 para IMPORTAR Y VENDER el producto PACLITAXEL 30 mg
SOLUCION INYECTABLE, a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD, con domicilio en India.

Que mediante escrito nimero 20241163294 del 02/07/2024, el Sefior Juan Carlos Bracht, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presenté solicitud de
modificacién menor tipo automatica al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-0006976-R1, en el sentido
de: Aprobar la adiciéon de acondicionador secundario: SEFARCOL — PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A
con domicilio en Carrera 62 No. 17B — 14, Bogota D.C, 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 renovacion, modificacién y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos 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 mimas.

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
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 declard 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 informacién suministrada es
auténtica, veraz y cumple con todos los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Para acceder a lo solicitado el interesado presentd los documentos técnicos/legales suficientes en
garantia a la viabilidad del cambio; sin evidencia de afectacién en los atributos de calidad del producto
por la modificaciéon contemplado en el numeral 9.6.1 Adiciéon de acondicionador secundario de la “Guia
para la presentacion de modificaciones al Registros Sanitarios para Medicamentos de Sintesis Quimica”.

Que el interesado allega el contrato para acceder a la inclusion del acondicionador secundario, revisada
la documentacion allegada y base de datos del INVIMA, las Buenas Préacticas de Manufactura para el
acondicionamiento de SEFARCOL — PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A con domicilio en Carrera 62 No.
17B — 14, Bogota D.C, Colombia, fueron emitidas por el INVIMA mediante Resolucion No. 2021052187
del 23/11/2021 con una vigencia hasta el 31/12/2024, las cuales certifican las areas para el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025006476 DE 20 de Febrero de 2025
Por la cual se MODIFICA de manera Automética un Registro Sanitario de un Medicamento

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la 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 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

acondicionamiento del producto.

Que mediante radicado No. 20241302714 del 22/11/2024, el interesado radic6 en el término legal
establecido dentro de la regulacion vigente, la solicitud de renovacion de la certificacién de las Buenas
Practicas de Manufactura para el acondicionamiento ante el Instituto; por lo anterior de conformidad con
lo sefialado en el Articulo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificacion de aceptacion se entendera
prorrogada, hasta tanto la administracién se pronuncie de fondo frente a la radicacion de renovacion.

El INVIMA podré en el ejercicio de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control o durante las visitas
de certificacion y auditoria, solicitar informacién y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones
implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilaciéon. 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 revisién y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procederd a la aplicacién 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 Resolucion 2019055132 del 05/12/
2019 que concedi6 la renovacion al Registro Sanitario No INVIMA 2019M-0006976-R1, para el producto
PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

1. La adicién del acondicionador secundario SEFARCOL — PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A
ubicado en Carrera 62 No. 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 electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal y/o Apoderado de la sociedad FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S., 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 del dia siguiente 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
Cédigo 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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025006476 DE 20 de Febrero de 2025
Por la cual se MODIFICA de manera Automética un Registro Sanitario de un Medicamento

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la 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 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Febrero de 2025

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7}
A/&W’/"“‘

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

www.invima.gov.co | 2600@ © nea anticorrupcior Pagina 3 de 3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9 Oficina Principal: 1 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 ({,) PBX: (601) 242 500 Bogota



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

RESOLUCION No. 2007008157 DE 24 de Abril de 2007

Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000.

Ijherm;i y Onden

CONSIDERANDO

Que mediante escrito numero 2007012619 de fecha 22/02/2007, la Sefiora VERONICA FERRO MANTILLA, actuando en
calidad de Representante Legal, solicita concesién del Registro Sanitario para el producto DABUTAX® 30 mg SOLUCION
INYECTABLE, 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 documentacién allegada por el interesado
previo estudio técnico y legal de dicha documentacién, la Subdireccion de Registros Sanitarios,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: DABUTAX® 30 mg SOLUCION INYECTABLE o
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007M-0006976 VIGENTE HASTA: [ (/..
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER oo
TITULAR(ES): DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA
FABRICANTE(S): DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA
IMPORTADOR(ES): » HOSPIRA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIA ADMINISTRACION: INTRAVENOSA
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada Vial contiene: PACLITAXEL 30,0 mg,
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA DE CARTON CON UN VIAL CONTENIENDO 5 mL DE LA SOLUCION
INDICACIONES: CANCER METASTICO DEL OVARIO, RESISTENTE A LAS SALES DE PLATINO,

ALTERNATIVO O COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO AVANZADO DE CANCER
DE SENO QUE NO HA RESPONDIDO A OTROS TRATAMIENTOS

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL PACLITAXEL U OTROS MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN ACEITE DE CASTOR POLIOXILADO, EMBARAZO, LACTANCIA,
PACIENTES CON NEUTROPENIA CON MENOS DE 1500 CELULAS/mm® , EN
PACIENTES CON TRASTORNO DE CONDUCCION CARDIACA ANTES DEL
TRATAMIENTO, LOS PACIENTES DEBEN SER PREMEDICADOS CON
CORTICOSTEROIDES Y ANTIHISTAMINICOS, SE REQUIEREN EVALUACIONES
HEMATOLOGICAS PERIODICAS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS
MATERIALES DE EMPAQUE MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. ADEMAS SE DEBE
INCLIUR UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA: MEDICAMENTO ESENCIAL

VIDA UTIL: 24 MESES, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C

EXPEDIENTE No.: 19976518

RADICACION No.: 2007012619

ARTICULO SEGUNDO: Dar cumplimiento a la resolucién No. 243710 de 1995, en el sentido de allegar bocetos de materiales
de empaque adecuados a los dispuesto en la presente resolucién en los treinta (30) dias calendario a partir de la fecha de

notificacién de la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, 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 CUARTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C. a los 24 de Abril de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

@uwjﬂﬁlpuuw&é |

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. 2008010743 DE 24 de Abril de 2008

Por la 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, Resolucion Numero 251280 de 2000.

Uberméy Orden

EXPEDIENTE: 19976518  RADICACION: 2008012030 FECHA: 08/02/2008
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA 10/05/2017

CONSIDERANDO

Que mediante resolucion No 2007008157 del 24 de Abril de 2007 el INVIMA concedié registro sanitario No
INVIMA 2007M-0006976 para IMPORTAR Y VENDER el producto DABUTAX 30mg solucion inyectable a favor
de DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en India

Que mediante escrito niimero 2008012030 radicado el 08/02/2008, la Sefiora Veronica Ferro Mantilla, actuando en
calidad de Apoderado, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
autorizar:

Cambio de Importador de Hosprira Ltda a Tecnoquimicas S.A.

Cambio de acondicionador de Favser Laboratorios Ltda a Tecnoquimicas S. A.

Cambio de nombre de Dabutax a Paclitaxel

Cambio de etiquetas

Inserto

ANANANA Y

Que mediante acta No 04 Abril de 2008 numeral 2.2.52 la Comisién Revisora acepta el inserto

Que mediante auto No 2008001997 notificado por estado 080306 del 01 de Abril de 2008 el INVIMA solicit6
complementar la informacion técnica y/o legal.

Que mediante escrito No. 2008036280 de fecha 14/04/2008, el interesado dio respuesta satrisfactoria al auto antes
mencionado.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007008157 del 24/04/2007 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2007M-0006976 a favor de DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en INDIA
para el producto  DABUTAX® 30 MG SOLUCION INYECTABLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR:

Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S. A..
Cambio del Acondicionador quedando Tecnoquimicas S. A..
Cambio de nombre quedando Paclitaxel

Como unico disefio para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280 de
14/04/2008 y el inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los anteriores.

AN N NN

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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
notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo 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 Abril de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

)

OSCARRAMIREZ MARIN /
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. 2009022692 DE 5 de Agosto de 2009

Por la 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.

Likertad y Grden

EXPEDIENTE: 19976518  RADICACION: 2009052745 FECHA: 18/05/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA 10/05/2017

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2007008157 del 24 de Abril de 2007 el INVIMA concedid registro sanitario No

INVIMA 2007M-0006976 para IMPORTAR Y VENDER el producto DABUTAX® 30mg solucién inyectable a
favor de DABUR PHARMA LIMITED con domicilio en India.

Que mediante resolucion niimero 2008010743 de abril 24 de 2008 ¢l INVIMA aprobo:

1. Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S.A.

2. Cambio del Acondicionador quedando Tecnoquimicas S.A.

3. Cambio de nombre quedando Paclitaxel

4. Como unico disefio para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280 de 14/04/2008 y
el inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los anteriores.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito namero 2009052745 radicado el 18/05/2009, la doctora Verénica Ferro Mantilla , actuando en
calidad de apoderada general, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de:

* Autorizar el cambio de razén social del titular y fabricante de DABUR PHARMA LIMITED a
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

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

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién N° 2007008157 del 24/04/2007 que concedié Registro
Sanitario niimero INVIMA 2007M-0006976 a favor de DABUR PHARMA LIMITED con domicilic en INDIA

para el producto  PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de :

* Autorizar el cambio de razon social del titular y fabricante de DABUR PHARMA LIMITED a
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede inicamente 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Agosto de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Ministerio de la Protecciéon Social

?&ﬁ\ Republica de Colombia
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RESOLUCION No. 2011019066 DE 30 de Mayo 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, Resolucion Namero 251280 de 2000.

£
Libartad v Drden

EXPEDIENTE: 19976518 RADICACION: 2011009671 FECHA: 03/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA: 10/05/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007008157 de 24/04/2007, el INVIMA concedio Registro Sanitario No.
INVIMA  2007M-0006976 para IMPORTAR Y VENDER el producto DABUTAX 30mg SOLUCION
INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India. -

Que mediante Resolucion No. 2008010743 de 24/04/2008, el INVIMA aprobd:

1. Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S. A..

2. Cambio del Acondicionador quedando Tecnoquimicas S. A..

3. Cambio de nombre quedando Paclitaxel

4. Como unico disefio para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280 de
14/04/2008 y el inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucion No. 2009022692 de 05/08/2009, el INVIMA aprobé el cambio de razén social
del titular y fabricante de DABUR PHARMA LIMITED a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

Que mediante resolucion 2011002263 DE 4 de Febrero de 2011el INVIMA aprobd el cambio en el
procedimiento para la determinacion del contenido de alcohol en el producto de la referencia utilizando
columna capilar.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito niimero 2011009671 radicado el 03/02/2011, el Sefior Paula Andrea Parra Vargas
actuando en calidad de APODERADA de al sociedad titular presenté solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de cambio de importador de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en
Cali, Colombia a FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con direccidn en la Av Cra 45 No. 102-10 Oficina
301 en la ciudad de Bogota., Igualmente el interesado allego materiales de empaque para su aprobacion

—cajas, etiqueta e inserto.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007008157 del 24/04/2007 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2007M-0006976 a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY
LIMITED con domicilio en INDIA para el producto  PACLITAXEL 30 MG SOLUCION INYECTABLE : en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR como IMPORTADOR: FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S. con direccion en fa Av Cra 45 No. 102-10 Oficina 301 en la ciudad de Bogota.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefio los materiales de empaque allegados con el
radicado numero 2011009671 del 03/02/2011 -cajas, etiquetas e inserto — para el producto de la
referencia y de los cuales reposa copia en el Instituto. El inserto allegado corresponde al aprobado por la

comision revisora de medicamentos en el Acta 08 de 2008. En estos materiales se incluye el importador
aprobado.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede tGnicamente 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 30 de Mayo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanio.
by

/'/

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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| Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2013015019 DE 31 de Mayo de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
E! Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Ley 1437
de 2011.

EXPEDIENTE: 19976518 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976
RADICACION: 2013019489 VIGENCIA: 10/05/2017
FECHA: 25/02/2013

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007008157 de 24/04/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2007M-0006976 para IMPORTAR Y VENDER el productc DABUTAX 30mg SOLUCION
INYECTABLE, a favor de DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucion No. 2008010743 de 24/04/2008, el INVIMA aprobo:

Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S. A..

Cambio del Acondicionador quedando Tecnoguimicas S. A..

Cambio de nombre quedando Paclitaxel.

Como Unico disefio para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280
de 14/04/2008 y el inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los
anteriores.

MwN =

)
)
)
)

Que mediante Resolucion No. 2009022692 de 05/08/2009, el INVIMA aprobé: El cambio de razén social
del titular y fabricante de DABUR PHARMA LIMITED a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

Que mediante Resolucion 2011002263 del 4 de Febrero de 2011el INVIMA aprobd: El cambio en el
procedimiento para la determinacion del contenido de alcohol en el producto de la referencia utilizando
columna capilar.

Que mediante Resolucion No.2011019066 del 30 de mayo de 2011 el INVIMA aprobd: Como
IMPORTADOR: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con direccién en la Av Cra 45 No. 102-10 Oficina
301 en la ciudad de Bogota. ARTICULO SEGUNDO: aprobar como unico disefio los materiales de
empaque allegados con el radicado niimero 2011009671 del 03/02/2011 cajas, etiquetas e inserto - para
el producto de la referencia y de los cuales reposa copia en el Instituto. El inserto allegado corresponde al
aprobado por la comision revisora de medicamentos en el Acta 08 de 2008. En estos materiales se
incluye el importador aprobado.

Que mediante escrito numero 2013019489 radicado el 25/02/2013 , el sefior Amit Kataria, actuando en
calidad de Representante Legal de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED, presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006976, en el sentido de autorizar la ampliacion
de las indicaciones para el producto de referencia, informacion autorizada mediante concepto emitido por
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora en el Acta No.
59 del 29 de Noviembre del 2010, numeral 3.1.2.11.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacion allegada por el interesado, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones.

Que mediante Acta No. 59 del 29 de Noviembre del 2010, numeral 3.1.2.11., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bicldgicos de la Comisidén Revisora conceptud:

“CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de Ja Comisién Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia PACLITAXEL
EBEWE 600 mg /100 mL (6 mg/ mL)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013015019 DE 31 de Mayo de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Resolucion No. 2012030820 de! 19 de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Ley 1437
de 2011.

Indicaciones: Céncer metastasico del ovario resistente a las sales de platino, alternativo o coadyuvante
en el tratamiento de carcinoma avanzado de seno que no ha respondido a otros tratamientos.
Tratamiento coadyuvante de cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC).

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 Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007008157 del 24/04/2007 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2007M-0006976 a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con
domicilioc en INDIA, para el producto PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

La ampliacion de las indicaciones del producto de referencia, informacién autorizada mediante concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora en el
Acta No. 59 del 29 de Noviembre del 2010, numeral 3.1.2.11., figurando en adelante de la siguiente
manera: '

Nuevas indicaciones: Céancer metastasico del ovario resistente a las sales de platino, alternativo o
coadyuvante en el tratamiento de carcinoma avanzado de seno que no ha respondido a otros
tratamientos. Tratamiento coadyuvante de cancer de pulmoén de células no pequeiias (NSCLC).
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
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
notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimienio Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Mayo de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7 B 4

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: M Sobrino -‘y,
Técnico: R Gonzélez_&_f

Revisd: L. Gil//
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016021664 DE 13 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19976518 RADICACION: 2013153355 FECHA: 20/12/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA: 10/05/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007008157 de 24/04/2007, el INVIMA concedié Registro Sanitarioc No. INVIMA
2007M-0006976 para IMPORTAR Y VENDER el producto DABUTAX 30mg SOLUCION INYECTABLE, a favor de
DABUR PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucion No. 2008010743 de 24/04/2008, el INVIMA aprobé:

1. Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S. A..

2. Cambio del Acondicionador quedando Tecnoquimicas S. A..

3. Cambio de nombre quedando Paclitaxel

4. Como Unico disefio para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280 de 14/04/2008 y
el inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucion No. 2009022692 de 05/08/2008, el INVIMA aprobé el cambio de razdn social del titular y
fabricante de DABUR PHARMA LIMITED a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

Que mediante resolucién 2011002263 DE 4 de Febrero de 2011el INVIMA aprobo el cambio en el procedimiento
para la determinacion del contenido de alcohol en el producto de la referencia utilizando columna capilar.

Que mediante Resolucién No. 2011019066 del 30 de mayo de 2011 el INVIMA aprobé: como IMPORTADOR:
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con direccion en la Av Cra 45 No. 102-10 Oficina 301 en la ciudad de Bogota.
ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los materiales de empaque allegados con el radicado nimero
2011009671 del 03/02/2011 -cajas, etiquetas e inserto - para el producto de la referencia y de los cuales reposa
copia en el Instituto. El inserio allegado corresponde al aprobado por la comision revisora de medicamentos en el
Acta 08 de 2008. En estos materiales se incluye el importador aprobado.

Que mediante Resolucién No. 2013015019 de 31 de Mayo de 2013 el INVIMA aprobd: La ampliacién de las
indicaciones del producto de referencia, informacién autorizada mediante concepto emitido por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora en el Acta No. 59 del 29 de
Noviembre del 2010, numeral 3.1.2.11., figurando en adelante de la siguiente manera:

Nuevas indicaciones: Cancer metastasico del ovario resistente a las sales de platino, alternativo o coadyuvante en el

tratamiento de carcinoma avanzado de seno que no ha respondido a otros tratamientos. Tratamiento coadyuvante de

cancer de puimoén de células no pequefias (NSCLC).

Que el grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto version
Diciembre de 2013, allegado por el sefior Nelson Montenegro, actuando en calidad de Representante legal de
Fresenius Kabi oncology Limited. mediante escrito radicado bajo el nimero 2013153355 de fecha 20/12/2013.

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. 2013153355 de fecha 20/12/2013., la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidén Revisora en el Acta 06 de 2014 numeral
3.13.29. | considera que el interesado debe ajustar la dosificacién a las Indicaciones aprobadas en el Registro
Sanitario, en el sentido de retirar lo relacionado con Sarcoma de Kaposi en VIH.

Que mediante Auto No. 2014005208 del 11-06-2014, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos requirio:
Dar cumplimiento al concepto emitido en el Acta 06 de 2014 numeral 3.13.29.

Que mediante escrito No. 2014100988 del 13-08-2014, 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:
retirando lo relacionado con Sarcoma de Kaposi en VIH.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021664 DE 13 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

Que revisado el inserto version Diciembre de 2013, allegado como respuesta al Auto, se constata que el contenido
es exactamente igual al evaluado por los comisionados en el Acta Acta 06 de 2014 numeral 3.13.29, eliminandose
Unicamente en lo concerniente a lo relacionado con Sarcoma de Kaposi en VIH. En consecuencia, se ha dado
cumplimiento a lo requerido en el auto y puede ser aprobado el inserto versién Diciembre de 2013 por la
administracion, toda vez que dicho documento fue previamente revisada por la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biol6gicos de la Comisidn Revisora.

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 6877 de 1995; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biclégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007008157 del 24/04/2007 gue concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2007M-0006976 a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD con domicilic en INDIA
, para el producto  PACLITAXEL 30 mg. SOLUCION INYECTABLE en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR: la Informacién farmacolégica contenida en El Inserto version
Diciembre de 2013, allegada mediante radicado No. 2014100988 del 13-08-2014, de la cual reposa copia
en el expediente (folios 4-7).

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR de manera personal al representante legal o su apoderado de FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S. con direccién en la Av. Cra 45 No. 102-10 Oficina 301 en la ciudad de Bogota sobre el
contenido de la presente resolucidn, advirtiendo que contra la misma procede (inicamente el recurso de reposicidn
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017784 DE 8 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2017006515 del
20 de Febrero de 2017, 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: 19976518 RADICACION: 2017054382 FECHA: 20/04/2017
REGISTRO SANITARIO: 'INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA 10/05/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017054382 radicado el 20/04/2017, la sefiora Paula Parra, en
calidad de apoderada de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. presento solicitud de
modificacion del registro sanitario en mencién, en el sentido de adicién de acondicionadores a
OPERACIONES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA, BODEGA 1,3 Y 6 con domicilio
en Cra. 69 No. 21 - 63, y la sede ubicada en Km. 3 via Funza — Siberia, parque industrial celta
lote 134, Funza, Cundinamarca, BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S. ubicada en el parque
Logika I, Kilometro 6.1 autopista Medellin Bogota, de Tenjo Cundinamarca y Adicion de
fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. Con domicilio en Village Kishanpura, tehsil
Nalagarh, District solan Hin;achal Pradesh State India.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Los artes seguiran siendo los aprobados mediante Resolucion No. 2011019066 de 30/05/2011,
con los cambios aprobados mediante este acto administrativo.

Que verificada la solicitud antes mencionada, se evidencia que se encuentra dentro de las
modificaciones contempladas en el Articulo 6° del Decreto 843 de 2016, por tal motivo la
documentacion que soporta dicha modificacién estara sujeta a revision posterior, siguiendo el
procedimiento del articulo 4 del mencionado 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 SIMPLIFICADA la Resolucion
2007008157 del 24/04/2007 que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2007M-
0006976 a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD con domicilio en INDIA,
para el producto PACLI;FAXEL 30 MG SOLUCION INYECTABLE en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR:

La adicién de los acondicionadores: OPERACIONES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET
LTDA, BODEGA 1,3 Y 6 con domicilio en Cra. 69 No. 21 — 63, y la sede ubicada en Km 3 via
Funza — Siberia, parque industrial celta lote 134, Funza, Cundinamarca, y BLU LOGISTICS
COLOMBIA S.A.S. ubicada en el parque Logika I, Kilometro 6.1 autopista Medellin Bogota, de
Tenjo Cundinamarca.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
e

RESOLUCION No. 2017017784 DE 8 de Mayo de 2017
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, mediante Resolucién No. 2017006515 del
20 de Febrero de 2017, 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.

1- La adicién de fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. Con domicilio en
Village Kishanpura, tehsil Nalagarh, District solan Himachal Pradesh State India.

ARTICULO SEGUNDO: Lds derechos que se deriven de esta resolucion, 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 Inspeccion, Vigilancia y
Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, del INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018044555 DE 16 de Octubre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucién.
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: 19976518 RADICACION: 20181193276
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0006976 VIGENCIA: 10/05/2017

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007008157 de 24/04/2007, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-
0006976 para importar y vender el producto DABUTAX 30 mg SOLUCION INYECTABLE, a favor de DABUR
PHARMA LIMITED, con domicilio en India.

Que mediante Resolucién No. 2008010743 de 24/04/2008, el INVIMA aprobd:

1. Cambio nombre del Importador quedando Tecnoquimicas S. A.

2. Cambio del Acondicionador quedando Tecnoguimicas S. A.

3. Cambio de nombre quedando Paclitaxel.

4. Como Unico disefo para el material de empaque los artes allegados con el radicado 2008036280 de 14/04/2008 y el
inserto con radicado 2008012030 de 08/02/2008 y reemplazando los anteriores.

Que mediante Resolucién No. 2009022692 de 05/08/2009, el INVIMA aprobé el cambio de razén social del titular y
fabricante de: DABUR PHARMA LIMITED a: FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

Que mediante Resolucion No. 2011002263 de 04/02/2011 el INVIMA aprobé el cambio en el procedimiento para la
determinacion del contenido de alcohol en el producto de la referencia utilizando columna capilar.

Que mediante Resolucidn No. 2011019066 de 30 de mayo de 2011 el INVIMA aprobé:

1. Como Importador a: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con direccion en la Av. Cra. 45 No. 102-10 Oficina 301
en la ciudad de Bogota D.C.

2. Como unico disefio los materiales de empaque allegados con el radicado nimero 2011009671 del 03/02/2011
-cajas, etiquetas e inserto - para el producto de la referencia y de los cuales reposa copia en el Instituto. El inserto
allegado corresponde al aprobado por la comision revisora de medicamentos en el Acta 08 de 2008. En estos
materiales se incluye el importador aprobado.

Que mediante Resolucién No. 2013015019 de 31/05/2013 el INVIMA aprobé la ampliacién de las indicaciones del
producto de referencia, informacién autorizada mediante concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora en el Acta No. 59 del 2010, numeral 3.1.2.11., figurando en adelante
de la siguiente manera: “Nuevas indicaciones: Céncer metastasico del ovario resistente a las sales de platino,
alternativo o coadyuvante en el tratamiento de carcinoma avanzado de seno que no ha respondido a otros
tratarmientos. Tratamiento coadyuvante de céncer de pulmén de células no pequefias (NSCLC).”

Que mediante Resolucion No. 2017017784 de 08/05/2018, el INVIMA aprobé de forma automatica:

1. La adicién de los acondicionadores: OPERACIONES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA, bodegas 1,3
y 6 con domicilio en Cra. 69 No. 21 - 63, y la sede ubicada en Km 3 via Funza - Siberia, Parque Industrial Celta, lote
134 en Funza, Cundinamarca; y BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S. ubicada en el parque Logika I, Kilometro 6.1
autopista Medellin Bogotd, de Tenjo, Cundinamarca.

2. La adicién de fabricante a FRESENIUS KABI ONCOLOGY LTD. Con domicilio en Village Kishanpura, tehsil
Nalagarh, District solan Himachal Pradesh State India.

Que mediante Resolucién No. 2018038050 de 04/09/2018, el INVIMA aprobé de forma automatica l& adicion de la
sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade,
Bodega 22, en Funza - Cundinamarca; como importador del producto en estudio.

Que mediante escrito No. 20181193276 radicado el 21/09/2018, la sefiora Paula Andrea Parra Vargas, actuando en
calidad de Apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presento solicitud de correccion de la
Resolucién No. 2018038050 de 04/09/2018, en el sentido de corregir el rol asignado a FRESENIUS KABI COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade, Bodega 22, en Funza — Cundinamarca, toda
vez que mediante radicado No. 20181137888 se solicitd la inclusién come acondicionador y no como importador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018044555 DE 16 de Octubre de 2018
Por la cual se corrige una Resolucién. ‘
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicos 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.

Frente a la solicitud de correccién presentada por la interesada, éste Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que le asiste razén a la interesada toda vez que una vez revisado el radicado No. 20181137888 de 11/07/2018 se
encontré que la solicitud de modificacién declaraba expresamente: “... me permito solicitar a su despacho la
modificacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0006976 correspondiente al producto PACLITAXEL 30 MG
SOLUCION INYECTABLE sentido de: aprobar la adicion del acondicionador — Fresenius Kabi Colombia S.A.S. con
domicilio en Funza, Cundinamarca”. Asi mismo fueron allegados los formularios y documentos asociados a la adicion
de un acondicionador secundario.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucién No. 2018038050 de 04/09/2018, conforme lo
establece el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR el ARTICULO PRIMERO de la parte resolutiva en la Resolucién No. 2018038050
de 04/09/2018, el cual queda de la siguiente manera:

“ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA |a Resolucion No. 2007008157 del
24/04/2007 que concedio Registro Sanitario con nimero INVIMA 2007M-0006976, a favor de FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD. con domicilio en India, para el producto PACLITAXEL 30 mg SOLUCION INYECTABLE en la
modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR la adicién de la sociedad FRESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en la Autopista Medellin Km 7 Parque Celta Trade, Bodega 22 de Funza -
Cundinamarca; como acondicionador secundario del producto en estudio.”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Flrma Vv < datc’r: Legal: cgualdronp. Téenico: Imendezal Reviso: cordina_medicamentos
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RESOLUCION Nro. 2024053425 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: 19976518 RADICACION: 20241188376 FECHA: 2024/07/26
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2019M-0006976-R1  VIGENCIA:

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241188376 de fecha 2024/07/26 el Sefior(a) JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad titular o importadora, presenté
solicitud de Modificacién de Registro Sanitario del producto PACLITAXEL 30 MG SOLUCION INYECTABLE,
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

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 1 de 2



%> MINISTERIO DE SALUD Y
7 PROTECCION socIAL

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 2019M-0006976-R1 , para el producto PACLITAXEL 30 MG SOLUCION
INYECTABLE, 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 exclusion del acondicionador secundario BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S.
ubicado en el Km 6.1 Autopista Medellin-Vereda la punta, parque industrial Légica [ITenjo, 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 Bioldgicos 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 reposicidn, que podra interponerse dentro de
los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucién 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 notificacidon 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 reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electronico 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 informacién 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 electrénico se puede consultar en la direccion 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
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