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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. 2021051529 DE 19 de Noviembre de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2016006147 de 24/02/2016, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2016M-0016859 para el producto FLUDARABINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de la
sociedad LABORATORIO KEMEX S.A., con domicilio en Argentina.

Que mediante escrito No. 20211052037 de 18/03/2021, el sefior Christian Jacques Rosé Pefia, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad LABORATORIO KEMEX S.A. con domicilio en Argentina, solicito la
renovacion automatica del Registro Sanitario para el producto FLUDARABINA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizaciéon de
agotamiento del producto terminado, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

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 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 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE
SINTESIS QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtiran de manera
automatica, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del
registro sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse
a la solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir
con los requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

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

Que en concordancia con la Resolucién 3166 de 2015 y la Resolucion 3311 de 2018 que definen y

establecen el estandar de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la
descripcion de la forma farmacéutica del producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica)
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http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130
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para ajustarla al estandar de datos, pasando de: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable, a:
Polvo liofilizado estéril para reconstituir.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de producto terminado, se debe a la
actualizacién del numero de Registro Sanitario por ocasion de la renovacién, sin implicar ningin cambio en
la informacién farmacoldgica, composicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
pretensiones del interesado y se autorizara el agotamiento hasta fin de vida util.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma
farmacoldgica 6.0.0.0.N10 y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO

(5) anos al

PRODUCTO: FLUDARABINA

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-0016859-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIO KEMEX S.A., ubicado en Nazarre 3446 (C1417DXH) - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, en Argentina.

FABRICANTE: LABORATORIO KEMEX S.A., ubicado en Nazarre 3446 / 3454, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, en Argentina.

IMPORTADOR: GADOR S.A.S., ubicado en la Calle 114 No. 11 A - 40, Ofc. 401, en Bogota
D.C.

ACONDICIONADOR: LABORATORIO KEMEX S.A., ubicado en Nazarre 3446 / 3454, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, en Argentina.

ENVASADOR: LABORATORIO KEMEX S.A., ubicado en Nazarre 3446 / 3454, Ciudad

Autonoma de Buenos Aires, en Argentina.

FORMA FARMACEUTICA: POLVO LIOFILIZADO ESTERIL PARA RECONSTITUIR (Polvo liofilizado para
reconstituir a solucion inyectable)

VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenosa

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada frasco ampolla contiene FLUDARABINA FOSFATO 50,00 mg

PRESENTACION

COMERCIAL: Caja plegadiza con 1, 5, 25, 50 y 100 frascos ampolla de vidrio tipo I, incoloro
con tapdn elastomerico de bromobutilo y precinto flip off.

CONDICION DE VENTA:  Con férmula facultativa

INDICACION: Leucemia linfocitica crénica tratamiento del Linfoma no Hodgking de bajo
grado (LG-NHL).

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante
el mecanismo establecido por el INVIMA para tal fin y en los tiempos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente aplicable, asi mismo el
interesado debera disponer de un informe periddico de seguridad actualizado
para presentar a requerimiento del INVIMA, por ultimo, se debe informar al
grupo de farmacovigilancia los cambios de seguridad que se presenten
durante la comercializacion del producto.

Oficina Principal: t s : LR
Administrativo: 3 II I ” ] IO

WiaALINVIMaL gov.co



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. 2021051529 DE 19 de Noviembre de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Insuficiencia renal, hepatica, embarazo, hipersensibilidad.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben
aparecer en las etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y numero
de lote. El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacion de mantener las buenas practicas de manufactura vigentes 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 informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades
de previsidn, 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.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo Il, articulo 4 del Decreto 843 de
2016 este registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual
podra ser suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la
evaluacion en riesgo. La no comercializacién dara lugar a la cancelacion del
Registro Sanitario como lo establece el capitulo Ill, articulo 9 de la citada

norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura entre 2-8°C en su envase y empaque original. El
producto reconstituido en agua estérii es estable durante 8 horas a
condiciones de 2-8°C.

EXPEDIENTE No.: 20083483

RADICACION: 20211052037 FECHA: 18/03/2021

ARTICULO SEGUNDO: Los artes del material de envase (frasco ampolla), empaque (caja plegadiza) e
inserto seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2016006147 de 24/02/2016, los cuales deben
incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado del producto
FLUDARABINA, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2016M-0016859; por lo expuesto en la parte
considerativa del presente proveido.
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El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida util es:

Nombre del No. de Fecha de Cantidad a o .
e agotar Presentacién comercial
producto Lote vencimiento (und)
2728 08/2022 246 Caja plegadiza con 50 frascos ampolla
de vidrio tipo I, incoloro con tapén
FLUDARABINA 2441 03/2022 12 elastomerico de bromobutilo y precinto
flip off.

ARTICULO CUARTO: 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 procede unicamente el recurso de reposicion que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos sefalados en el Codigo 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 QUINTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 19 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
/)_ﬂ____. L
2

] GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: erodriguezr Revisd: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
GUILLERMQ-JOSPIPEREZ
BLANCO /
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09:18:34 C
Razon: Invi
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