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

RESOLUCION No. 2016004193 DE 10 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011..

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005008064 de fecha 2005/05/10 el INVIMA concedié la Renovacién al
Registro Sanitario No. 2005 INVIMA M-000434-R1 para el producto ZOLADEX DEPOT 3.6 mg en la

modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de ASTRAZENECA UK LIMITED con Domicilio en LONDRES -
INGLATERRA.

Que mediante escrito namero 2015017795 del 17 de febrero DE 2015, la sefiora Rubby Esperanza
Aristizabal, actuando en calidad de apoderada de Astrazeneca Colombia S.A. con domicilio en Bogota D.C

Colombia, solicita la Renovacion del Registro sanitario para el producto ZOLADEX ® 3.6 mg en la modalidad
de Importar y vender .

Que mediante Auto No.2015017795 del 17/02/2015, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos le
requirio: 1.Allegar aclaracion sobre las especificaciones de copolimero, informacién de proscriptores, artes y
autorizacion del titular.

Que mediante escrito No.2015112943 del 28/08/2015, la sefiora Rubby Aristizabal, actuando en calidad de
apoderada de la  AstraZeneca Colombia S.A., presenté respuesta al Auto antes mencionado.

Que mediante escrito No. 2015166505 del 11/12/2015,el interesado allega alcance al radicado
No0.2015017795 del 17/02/2015.

Que mediante radicado 2016012347 del 03/02/2016, el interesado allega alcance al radicado
No0.2015017795 del 17/02/2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el fabricante ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en MACCLESFIELD-CHESHIRE SK 10 2NA
REINO UNIDO, cuenta con Buenas Practicas de Manufactura certificado PP10131587 expedidas por

Organismo Regulador de Medicinas y productos Sanitarios del Reino Unido vigentes hasta el 06 de marzo de
2016.

Que los acondicionadores SERVICEUTICOS LTDA sede 1 con domicilio en Parque Industrial San Diego
Km 25 VIA FUNZA-SIBERIA -CUNDINAMARCA-COLOMBIA, vigente hasta : 06/07/2018

SERVICEUTICOS LTDA sede 2 con domicilio en Ac Calle 80 No.116B-05 BOGOTA D.C ~COLOMBIA,
vigente 21/03/2018.

Que la documentacion técnico/ legal allegada por la interesada, cumple con lo establecido en el Decreto 677

de 1995, Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en la Norma Farmacolégica No.
13.3.5.0.N10 .

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: ZOLADEX ® 3.6mg
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016M-000434-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

Instituto Nodonol de Vigitendi de Medicomentos y Alimeitos - IRVINA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016004193 DE 10 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

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

TITULAR:
FABRICANTE:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

Instituto Nodenal de Vigianda da Medicsmentos y Alimantos~ INVIRA

(oo W NP 8428
POV, ApALTaR

ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en MACCLESFIELD-CHESHIRE
SK 10 2NA REINO UNIDO

ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
SERVICEUTICOS LTDA con domicilio en Parque Industrial San Diego Km 2,5
VIA FUNZA-SIBERIA —CUNDINAMARCA-COLOMBIA, SERVICEUTICOS
LTDA con domicilio en Ac Calle 80 No.116B-05 BOGOTA D.C -COLOMBIA
CON FORMULA FACULTATIVA

IMPLANTE

SUBCUTANEA

Cada DEPOT contiene: GOSERELINA ACETATO EQUIVALENTE
GOSERELINA BASE . PEPTIDO PURO DE 3,60 mg.

CAJA POR 1 IMPLANTE O DEPORT EN JERIGUILLA CON UNA FUNDA
PROTECTORA DE ALUMINIO PARA APLICACION

-CANCER DE PROSTATA: TRATAMIENTO DE CANCER DE PROSTATA
POSIBLE DE MANIPULACION HORMONAL.-CANCER DE MAMA:
TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA EN MUJERES
PREMENOPAUSICAS Y PERIMENOPAUSICAS EN LAS CUALES RESULTA
ADECUADA MANIPULACION HORMONAL.-ENDOMETRIOSIS:I EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOMETRIOSIS ALIVIA LOS SINTOMAS,
INCLUYENDO DOLOR Y REDUCE EL TAMANO Y EL NUMERO DE LAS
LESIONES DEL ENDOMETRIO.-ADELGAZAMIENTO DEL ENDOMETRIO:
PREADELGAZAMIENTO DEL ENDOMETRIO UTERINO ANTES DE LA
ABLACION O RESECCION DEL ENDOMETRIO.-FIBROMAS UTERINOS:
JUNTO CON UN TRATAMIENTO A BASE DE HIERRO PARA MEJORAR EL
ESTADO HEMATOLOGICO DE PACIENTES ANEMICAS CON FIBROMAS
ANTES DE LA CIRUGIA. REPRODUCCION ASISTIDA: REGULACION
DESCENDENTE DE LA HIPOFISIS PARA LA PREPARACION A LA
SUPEROVULACION.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION
NO. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL PRINCIPIO
ACTIVO, A OTROS ANALOGOS LHRH, O A ALGUNO DE LOS
EXCIPIENTES DE ESTE PRODUCTO. EMBARAZO O LACTANCIA.
ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES: EN INSUFICIENCIA RENAL,
UROPATIA OBSTRUCTIVA O METASTASIS VERTEBRAL: USAR CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON RIESGO ESPECIAL DE
DESARROLLAR OBSTRUCCION URETRAL O COMPRESION DE LA
MEDULA ESPINAL. LOS PACIENTES DEBEN VIGILARSE
ESTRECHAMENTE DURANTE EL PRIMER MES DE TRATAMIENTO. USAR
BAJO SUPERVISION DE ESPECIALISTA.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN
LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO,
NUMERO DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA
MEDICAMENTO ESENCIAL. " EL TITULAR Y FABRICANTE
AUTORIZADOS EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sociaj
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016004193 DE 10 de Febrero de 2016

OBLIGACION DpE MANTENER |AS BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO.

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

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°¢
EXPEDIENTE No.: 47155

RADICACION: 2015017795 FECHA: 17/02/2015

ARTiCULO CUARTO.- Contra Ia Presente Resolucién procede tnicamente e} Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.,, del
lr)sti.tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,  dentro de los DIEZ (10) dias

Siguientes a sy notificacion, en Jos términos sefialados en ej Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

COMUNiQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. 3 los 10 de Febrero de 2016

Este espacio, hasta Ia firma Se considera en blanco,

. . LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO i
F MEHA) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

ecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: rmarinm Revisé: cordina_medicamentos
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016015932 DE 4 de Mayo de 2016
Por la cual se corrige una Resolucion
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: 47155 RADICACION: 2016050588
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-000434-R2 VIGENCIA 26/02/2021

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005008064 de fecha 2005/05/10 el INVIMA concedi6 la Renovacion al Registro
Sanitario No. 2005 INVIMA M-000434-R1 para el producto ZOLADEX DEPOT 3.6 mg en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER a favor de ASTRAZENECA UK LIMITED con Domicilio en LONDRES - INGLATERRA.

Que mediante Resolucién No 2016004193 de fecha 10 de febrero de 2016, se concedi6é renovacién al Registro
Sanitario No INVIMA 2016M-000434-R2, al producto ZOLADEX ® 3.6 mg., en la modalidad importar y vender, a favor
de ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en REINO UNIDO.

Que mediante escrito No. 2016050588 radicado el 18/04/2016, la sefiora Rubby Aristizabal, actuando en calidad de
apoderada de Astrazeneca Colombia S.A.S, presenté solicitud de correccién de la Resolucién No. 2016004193 del
10 Febrero de 2016, en el sentido que se corrija el articulo primero nomenclatura de direccién del acondicionador
,complementacion de la forma farmacéutica, presentacion comercial correccion del termino depot e inclusidon de la
muestra medica, observaciones y condicién de almacenamiento, incluir la informacion para prescribir.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Una vez revisada la base de datos del Instituto para el producto de la referencia y la informaciéon que reposa en el
expediente, se observa que los items mencionados para el Articulo primero, segundo y tercero de la resolucion No.
2016004193 no figuran como se solicitaron. Debe tener en cuenta que la base de datos del Instituto no registra la
forma farmacéutica Implante de liberacién prolongada ,sino se enmarca en la forma farmacéutica general Implante,
pero se declara como implante de liberacién prolongada en la presente resolucion .

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la resolucién No. 2016004193 del 10 Febrero de 20186, conforme
lo establece el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la resolucién No. 2016004193 del 10/02/2016 Articulo primero, la cual queda de
la siguiente manera :

“ARTICULO PRIMERO :
ACONDICIONADOR: SERVICEUTICOS LTDA con domicilio en Parque Industrial
San Diego Km 2,5 VIA FUNZA-SIBERIA —CUNDINAMARCA-
COLOMBIA, SERVICEUTICOS LTDA con domicilio en Av
Calle 80 No.116B-05 BOGOTA D.C ~COLOMBIA.
FORMA FARMACEUTICA: IMPLANTE DE LIBERACION PROLONGADA
PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 1 IMPLANTE O DEPOT DE LIBERACION

PROLONGADA EN JERIGUILLA CON UNA FUNDA
PROTECTORA DE ACERO INOXIDABLE Y COPOLIESTER
PARA APLICACION. PRESENTACION CODIFICADA
MUESTRA MEDICA: CAJA POR 1 IMPLANTE O DEPOT DE
LIBERACION PROLONGADA EN JERIGUILLA CON UNA
FUNDA PROTECTORA DE ACERO INOXIDABLE Y
COPOLIESTER PARA APLICACION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016015932 DE 4 de Mayo de 2016
Por la cual se corrige una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN
APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA
FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE , " EL
TITULAR 'Y FABRICANTE AUTORIZADOS EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE
MANTENER LAS BUENAS  PRACTICAS DE
MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO
SANITARIO.

ALMACENAMIENTO: NO SE CONSERVE A UNA TEMPERATURA SUPERIOR A
25°C

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como dnico disefio los bocetos de envase, empaque e inserto
allegados mediante radicado No. 2015112943 del 28/08/2015 y aprobar la informacién para prescribir
clave 1-2015,fecha de preparacion de la version: febrero de 2015 presentada en los folios 260 a 269 del
radicado No. 2015017795 de 17 de febrero de 2015, los cuales deberan incluir el numero del Registro
Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente
Resolucién, se soporté con estudios anuales de mantenimjento (0,12, 24 y 36 meses) bajo condiciones
de temperatura y humedad de 25°C y 60%HR. “

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Mayo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO .
8RA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

royectd: Legal: dbelalcazarj, Técnico: rmarinm Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016049517 DE 24 de Noviembre de 2016

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 47155 RADICACION: 2016158559 FECHA: 08/11/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-000434-R2 VIGENCIA: 26/02/2021
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 2016158559 radicado el 08/11/2016, la sefiora Rubby Aristizabal, en
calidad de apoderada de la sociedad importadora Astrazeneca Colombia S.A.S., presenté solicitud de
modificacién del registro sanitario en mencién, de forma simplificada, en el sentido de que sea aprobado:

1. El cambio de sociedad titular de: ASTRAZANECA UK LIMITED, a: ASTRAZENECA COLOMBIA
S.A.S., con domicilio en Bogota D.C.

2. Aprobacion de artes de material de empaque.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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 Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucion No. 2016004193 del 10
de febrero de 2016 que concedié renovacién al Registro Sanitario nimero INVIMA 2016M-000434-R2 a
favor de ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en REINO UNIDO, para el producto ZOLADEX ® 3.6
mg en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. El cambio de sociedad titular a: ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S., con domicilio en la carrera 7 No.
71 =21, Torre A Piso 19 de Bogota D.C.

2. Los artes de material de empaque (caja plegadiza) allegados con radicado No. 2016158559 del
08/11/2016, como Uunico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas, remplazando los
anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente. Los artes correspondientes a la muestra médica
deben cumplir con lo establecido en el Articulo 76 del Decreto 677 de 1995. Los artes correspondientes al
material de envase continuan siendo los aprobados mediante Resolucién No. 2016004193 del 10 de
Febrero de 2016.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segin 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,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016049517 DE 24 de Noviembre de 2016

Por la cual se Modifica una Resolucion de forma Simplificada
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELLENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: jquirozc, Técnico: xandradeh Reviso: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO

Correra 10 N2 6472 : m
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024090 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 47155 RADICACION: 20181249983 FECHA: 05/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-000434-R2 VIGENCIA: 26/02/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016004193 del 10 de febrero de 2016, el INVIMA concedi6é la Renovacion del
Registro Sanitario No. INVIMA 2016M-000434-R2 para IMPORTAR Y VENDER el producto ZOLADEX ® 3.6mg, a
favor de ASTRAZENECA UK LIMITED con domicilio en REINO UNIDO.

Que mediante Resolucién No. 2016049517 de 24 de Noviembre de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA

, aprobo:

1. El cambio de sociedad titular a: ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S., con domicilio en la carrera 7 No. 71 - 21,
Torre A Piso 19 de Bogota D.C.

2. Los artes de material de empaque (caja plegadiza) allegados con radicado No. 2016158559 del 08/11/2016.

Que mediante Resolucién No. 2016049517 de 24 de Noviembre de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: Que mediante Resoluciéon No. 2016049517 Dde 24 de Noviembre de
2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: 1. EI cambio de sociedad
titular a; ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S., con domicilio en la carrera 7 No. 71 - 21, Torre A Piso 19 de Bogota
D.C.

Que mediante Resolucion No. 2016051377 de 7 de Diciembre de 2016, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé:

1. La Informacién para prescribir clave: 2-2016, fecha preparacién de la version: Junio 2016 allegado mediante
escrito No. 2016086683 del 28/06/2016, del cual reposa fiel copia en el expediente. (Folio 25 - 34) e inserto Doc. ID-
003262879. Version 1.0, allegado mediante escrito No. 2016086683 del 28/06/2016, del cual reposa fiel copia en el
expediente. (folio 47 - 56)

2. Nuevas contraindicaciones, precauciones y advertencias.

Que mediante Resolucion No. 2017004929 de 9 de Febrero de 2017, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: 1. La eliminacion del inserto, el cual fue aprobado mediante
Resoluciéon No. 2016051377 de 07/12/2016.

2. La tarjeta de instrucciones de uso allegada bajo radicado No. 2015017795 y los artes de material de empaque
(caja plegadiza) allegados con radicado No. 2017011055 del 31/01/2017. Los artes correspondientes al material de
envase contintian siendo los aprobados mediante Resolucion No. 2016004193 del 10 de Febrero de 2016.

Que mediante Resolucion No. 2017034910 DE 24 de Agosto de 2017, El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, aprobé: al Copolimero Estireno-Butadieno (KR01) como nuevo material de
envase del producto de referencia con un tiempo de vida util de 18 meses.

Que mediante Resolucion No 2018013747 de fecha 5 de Abril de 2018, el INVIMA aprobd:

1.- La ampliacion del tiempo de vida util de 18 meses a 24 meses, a partir de la fecha de fabricacion, alimacenado en
el envase y empaque aprobados en el item de presentaciones comerciales a temperatura inferior 25°C.

2.- Eliminacién del acondicionador secundario Serviceuticos Ltda. con domicilio en Funza — Cundinamarca

Que mediante escrito nimero 20181249983 radicado el 05/12/2018, la sefiora Ruby Aristizabal, actuando en calidad
de apoderado de ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario No.
2016M-000434-R2, en el sentido de ampliar la vida util para el producto de 24 meses a 36 meses.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/ Legales allegados por la interesada con radicado No. 20181249983 del
05/12/2018, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones

Que la interesada allego estudios de estabilidad por envejecimiento natural e intermedios en el nuevo material de
envase Copolimero Estireno-Butadieno (KR01) autorizado, realizados por el fabricante Astrazeneca UK Limited con
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Republica de Colombia ‘
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019024090 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

domicilio en Reino Unido, que soporta una vida util de 36 meses, contados a partir de la fecha de fabricacién del
producto.

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 Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 2016004193 del 10/02/2016 que concedié Renovacion del
Registro Sanitario nimero INVIMA 2016M-000434-R2 a favor de ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C., para el producto ZOLADEX ® 3.6 mg en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR: La ampliacién del tiempo de vida util de 24 meses a 36 meses, a partir de la fecha de fabricacion,
almacenado en el envase y empaque aprobado a temperatura inferior a 25 °C.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, se
soporté con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses bajo
condiciones de humedad y Temperatura de (25 °C) (60 %HR) y estudios intermedios con una frecuencia de 0, 3, 6, 9
y 12 meses, en condiciones de humedad y Temperatura de (30 °C) (75 %HR). Por tanto el interesado debe dar
cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en el sentido de presentar los resultados
completos de los estudios de envejecimiento natural.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, 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 (Ley 1437 de 2011).

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

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
EL DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: lardilap, Técnico: yarevalov Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015406 DE 29 de Abril de 2021
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 47155 RADICACION: 20201259025 FECHA: 31/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-000434-R2 VIGENCIA: 01/04/2021
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20201259025 del 31 de diciembre de 2020, la sefiora Rubby Aristizabal,
actuando en calidad de apoderada de la sociedad ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S. ubicada en
Bogota - D.C., presento solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que
sea aprobado, para el producto ZOLADEX ® 3.6mg, la adicion de SUPPLA S.A., ubicado en Cota —
Cundinamarca, como acondicionador secundario del producto en estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

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

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

En mérito de lo expuesto, la 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 No. 2016004193 del 10
de febrero 2016 que concedié Renovacién al Registro Sanitario nimero INVIMA 2016M-
000434-R2, a favor de ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S. ubicado en Bogota - D.C., para el
producto ZOLADEX ® 3.6mg, en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR:
la adicion de SUPPLA S.A., ubicado a 150 metros delante de la Glorieta de Siberia Via Cota,
Parque Industrial CLIS, Bodegas 53, 54, 55, 56 y 57, Cota — Cundinamarca, como
acondicionador secundario 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 Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015406 DE 29 de Abril de 2021
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 29 de Abril de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| —_
. e
 GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO ,
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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