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COMISION REVISORA

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

ACTA No. 18 PRIMERA PARTE

SESION ORDINARIA - VIRTUAL

18 Y 19 DE AGOSTO DE 2015

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

ORDEN DEL DIA

3.7. RESPUESTAS A LLAMADOS A REVISION DE OFICIO

3.13. INSERTOS

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria - virtual de la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora, en la sala de Juntas

del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro
Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabodn

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia
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Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
Mayra Alejandra Gémez Leal

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica
3. TEMAS A TRATAR

3.7. RESPUESTAS A LLAMADOS A REVISION DE OFICIO

3.7.1. TEZAN®

Expediente  :19984842

Radicado : 2013046422

Fecha : 02/05/2013

Fecha RCR :12/05/2015

Titular : Biotoscana Farma S.A.

Interesado  : Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada tableta cubierta contiene 2 g de ciproterona y 0.035 de etinil
estradiol

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Medicamento alternativo para el tratamiento del acné tipo conglobata
refractario a otros tipos de tratamiento. Androgénesis severa previamente
diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico.

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia, presencia o antecedentes de enfermedad
hepatica severa, antecedentes de herpes gravidico, antecedentes de migrafia con
sintomas neuroldgicos focales, diabetes mellitus con presencia o antecedentes de
episodios tromboemboliticos arteriales o0 venosos, hipertension, accidentes
cerebrovasculares, presencia 0 antecedentes de pancreatitis si se asocia con
hipertrigliceridemia importante, presencia o0 antecedentes de tumores hepaticos
(benignos o malignos) neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por los esteroides
sexuales, hemorragias que no corresponden a un diagnéstico médico, hipersensibilidad
al medicamento. Advertencias: no utilizar en las indicaciones aceptadas como
medicamento de primera linea.

1. Que mediante Resolucién No. 2013027749 DE 17 de Septiembre de 2013 se llamé
a revision de oficio al producto en mencién; por cuanto se enmarca dentro del concepto
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emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora, mediante Acta 05 de 2013, numeral 3.6.1, el cual indica lo
siguiente:

‘CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidén Revisora con base en el informe
de seguridad allegado por el Grupo de Farmacovigilancia, recomienda llamar a revisiéon
de oficio a todos los productos que contengan la asociacion de ciproterona acetato mas
etinilestradiol en el sentido de insistir en la informacion al médico y al usuario en lo
referente a los efectos adversos de tipo tromboembdlicos y sus riesgos potencialmente
fatales, asi como enfatizar sobre las indicaciones aprobadas para este medicamento
son: “Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros tipos de tratamientos,
androgénesis severa previamente diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario
poliquistico”, y definir el plan de gestién de riesgos. Asi mismo, se recomienda a
farmacovigilancia hacer una revision y actualizacion de datos sobre efectos adversos
sobre ciproterona y etinil estradiol (en asociacion y por separado)”.

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2013134830 del 19 de Noviembre de 2013. (Documentacion adjunta 62
folios).

3. Que el interesado en su escrito realiza indica: “Al respecto estamos adjuntando plan
de gestion de riesgos para el producto Tezan tabletas (ciproterona2mg+etinilestradiol
0.035mg) asi como la informacion para prescribir haciendo énfasis en los efectos
adversos tipo tromboembolicos asi como su utilizacion solamente en las indicaciones
aprobadas”.

4. Que en virtud de la anterior solicitud se hace necesaria la revision de la informacion
que el usuario envia junto a la respuesta “plan de gestion de riesgos para el producto
Tezan tabletas (ciproterona2mg-+etinilestradiol 0.035mg) asi como la informacion para
prescribir haciendo énfasis en los efectos adversos tipo tromboembolicos asi como su
utilizacion solamente en las indicaciones aprobadas”.

5. En consecuencia se solicita a la SEMPB un concepto final para el llamado a Revision
de oficio.

Antecedentes: 1. Que mediante Resoluciéon No. 2013027749 DE 17 de Septiembre de
2013 se llamo6 a revisién de oficio al producto en mencion; por cuanto se enmarca
dentro del concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, mediante Acta 05 de 2013, numeral 3.6.1, el cual
indica lo siguiente:
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‘CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidén Revisora con base en el informe
de seguridad allegado por el Grupo de Farmacovigilancia, recomienda llamar a revision
de oficio a todos los productos que contengan la asociacion de ciproterona acetato mas
etinilestradiol en el sentido de insistir en la informacion al médico y al usuario en lo
referente a los efectos adversos de tipo tromboembdlicos y sus riesgos potencialmente
fatales, asi como enfatizar sobre las indicaciones aprobadas para este medicamento
son: “Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros tipos de tratamientos,
androgénesis severa previamente diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario
poliquistico”, y definir el plan de gestion de riesgos. Asi mismo, se recomienda a
farmacovigilancia hacer una revision y actualizacion de datos sobre efectos adversos
sobre ciproterona y etinil estradiol (en asociacién y por separado)’.

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2013134830 del 19 de Noviembre de 2013.(Documentacion adjunta 62
folios).

3. Que el interesado en su escrito realiza indica: “Al respecto estamos adjuntando plan
de gestion de riesgos para el producto Tezan tabletas (ciproterona2mg+etinilestradiol
0.035mg) asi como la informacion para prescribir haciendo énfasis en los efectos
adversos tipo tromboembolicos asi como su utilizacion solamente en las indicaciones
aprobadas”.

4. Que en virtud de la anterior solicitud se hace necesaria la revision de la informacion
que el usuario envia junto a la respuesta “plan de gestion de riesgos para el producto
Tezan tabletas (ciproterona2mg+etinilestradiol 0.035mg) asi como la informacion para
prescribir haciendo énfasis en los efectos adversos tipo tromboembdlicos asi como su
utilizacion solamente en las indicaciones aprobadas”.

5. En consecuencia se solicita a la SEMPB un concepto final para el lamado a Revision
de oficio.

Llamado a revision de oficio Acta 5 de 2013, 3.6.1: Revisada la documentacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora con base en el informe de seguridad allegado por el Grupo de
Farmacovigilancia, recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan la asociacion de ciproterona acetato mas etinilestradiol en el sentido de
insistir en la informacion al médico y al usuario en lo referente a los efectos adversos de
tipo tromboembadlicos y sus riesgos potencialmente fatales, asi como enfatizar sobre las
indicaciones aprobadas para este medicamento son: “Tratamiento del acné tipo
conglobata refractario a otros tipos de tratamientos, androgénesis severa previamente
diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico”, y definir el plan de gestion
de riesgos.
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Asi mismo, se recomienda a farmacovigilancia hacer una revisién y actualizacion de
datos sobre efectos adversos sobre ciproterona y etinil estradiol (en asociacion y por
separado).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 05 de
2013, 3.6.1., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora recomienda dar por terminado el llamado a Revisiéon de Oficio
para el producto de la referencia.

3.7.2. AVASTIN CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 100
mg/4mL

Expediente : 19956000
Radicado : 2011133591

Fecha :16/11/2011
Fecha RCR : 16/05/2015
Titular : Productos Roche S.A.

Interesado  : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biolégicos
Composicion: Cada vial contiene 100 mg de bevacizumab
Forma farmacéutica: Solucidén concentrada para infusion

Indicaciones:

- Asociacion en la quimioterapia a base de fluoropirimidinas como tratamiento de
primera linea en pacientes con carcinoma metastasico de colon o recto.

-Tratamiento de primera linea del cancer renal avanzado y/ o metastasico en
combinacion con interferon alfa-2a (INF).

- Avastin® en combinacion con quimioterapia basada en platino, en primera linea en
pacientes con cancer de pulmén no microcitico (CPNM), no escamoso, irresecable,
localmente avanzado, metastasico o recurrente.

- Tratamiento de glioblastoma con enfermedad progresiva posterior a terapia previa.

- Avastin® (bevacizumab) en combinacién con carboplatino y paclitaxel esta indicado
para el tratamiento adyuvante ("FRONT line") de los pacientes adultos con cancer
epitelial de ovario estadio Ill con citoreduccidon sub-éptima o no cirugia de cito-reduccion
y estadio IV.

Contraindicaciones: En los pacientes con metastasis no tratadas en el sistema nervioso
central. Hipersensibilidad conocida a:
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- Cualquier componente del producto.
- Productos obtenidos en células de ovario de hamster chino u otros anticuerpos
recombinantes humanos o humanizados.

El grupo técnico de medicamentos de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora conceptuar acerca de:

1. Que mediante Resolucion No. 2011048438 del 14 de Diciembre de 2011 se llam6 a
revision de oficio al producto en mencion; por cuanto se enmarca dentro del concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora, mediante acta 44 de 2011, numeral 3.6.3 manifiesta:

“CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora recomienda llamar a
revision de oficio a los productos que contengan el principio activo bevacizumab con el
fin de actualizar la informacion de seguridad en contraindicaciones, advertencias y
precauciones debido al incremento en la incidencia de casos nuevos de insuficiencia
ovarica en mujeres premenopausicas tratadas con este principio activo. Las
recomendaciones que propone el INVIMA a la comunidad en general se enumeran a
continuacion:

1. consulte con su médico si presenta sintomas relacionados insuficiencia ovarica
prematura tales como:

Ausencia o irregularidad de los periodos menstruales.

Bochornos, sudoracion nocturna, irritabilidad, falta de concentracion, disminucion de la
libido o deseo sexual, dolor durante las relaciones sexuales, resequedad vaginal, e
infertilidad.

2. tenga en cuenta las mujeres con falla ovarica prematura también tienen mas
probabilidad de desarrollar ciertas afecciones incluyendo osteoporosis, enfermedad de
Addison (Languidez y debilidad general) y disminucién en la funcién de la tiroides."”

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2011151441 del 16 de Diciembre de 2011. (Documentacion adjunta 152
folios)

3. Que el interesado en su escrito dice lo siguiente:

“...nos permitimos allegar la siguiente documentacion clinica como soporte al concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora mediante acta No.44 de 2011 numeral 3.6.3......La informacion
soporte anexa corresponde a:
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1. Documento en el cual se hace un andlisis sobre la relacion entre Avastin y la
incidencia de insuficiencia ovérica, informacién soportada a partir del reporte de estudio
NSABP (National Surgical Adjuvant Breast and Boew! Project) C-08.

2. Reporte de seguridad de Medicamento No. 1043007 de fecha diciembre de

2010.

3. Informacion para prescribir debidamente actualizada a marzo de 2011, la cual incluye
los datos relacionados con insuficiencia ovéarica en sus diferentes secciones y que
solicitamos muy atentamente sea evaluado y aprobada por ustedes.

4. Bibliografia relevante relacionada a continuacion:

a.Oncologist. 2010;15(8):819-25.

b.Reproduction. 2010 Nov;140(5):633-41

c.J Fam Plann Reprod Health Care. 2011 Jan;37(1):35-42.

d.J Clin Oncol. 2009 Jul 10;27(20):3385-90

5. Copia del registro sanitario

6. Autorizacion del titular al importador

7. Certificado de camara de comercio del titular e importador

8.Aprobacion de la indicacion Avastin® (Bevacizumab) asociado a Carboplatino y a
Paclitaxel como tratamiento de primera linea del cancer epitelial de ovario (CEO), el
cancer de las trompas de falopio (CTF) y el cancer peritoneal primario (Cpp), otorgado
por la autoridad sanitaria European Medicines Agency - EMA

De la manera mas respetuosa, solicitamos atentamente se sirvan evaluar la informacion
antes mencionada en respuesta al llamado a revision de oficio, la cual esperamos sea
satisfactoria....”

4. Se evidencia que la resolucion de descarte no se puede hacer, por cuanto no se
encuentra en la informacion de seguridad en contraindicaciones, advertencias y
Precauciones las recomendaciones que propone el INVIMA en el Acta 44 de 2011
numeral 3.6.3.

5. En consecuencia se solicita a la SEMPB un concepto final para el lamado a Revision
de oficio.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta 44 de 2011,
numeral 3.6.3., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de
la Comisién Revisora recomienda dar por terminado el l[lamado a Revision de
Oficio para el producto de la referencia, teniendo en cuenta que el inserto version
Enero de 2015 CDS 32.0 y la informacion para prescribir version Enero de 2015
CDS 32.0 se ajustan al lamado a revision de oficio del Acta mencionada.
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3.7.3. ACTEMRA® CONCENTRADO PARA INFUNSION 80 mg/4mL

Expediente :20002629
Radicado :2014032510

Fecha : 21/03/2014
Fecha RCR : 25/05/2015
Titular : Productos Roche S.A.

Interesado  : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Composicion: Cada vial contiene 80 mg de tocilizumab
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tocilizumab, en combinacion con metotrexato esta indicado para el
tratamiento de artritis reumatoidea activa moderada a severa en pacientes adultos que
respondieron en forma inadecuada o que fueron intolerantes a terapia previa con uno o
mas modificadores de la enfermedad o antagonistas del factor de necrosis tumoral. En
estos pacientes tocilizumab puede darse como monoterapia en caso de intolerancia al
metotrexato, o cuando no puede continuarse el tratamiento con metrotexato.
Tratamiento de la artritis idiopatica juvenil sistémica (AlJS) en pacientes de 2 afios o
mas, como monoterapia o en combinacion con metotrexato (MTX).

Tocilizumab, en combinacidon con metotrexato esta indicado para el tratamiento de
artritis idiopatica juvenil poliarticular (AlIJP) en pacientes de dos o mas afos de edad
gue hayan respondido de manera insuficiente al tratamiento previo con metrotexato.
Puede administrarse en monoterapia en caso de intolerancia al metrotexato o cuando
sea inconveniente proseguir el tratamiento con el mismo

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a sus excipientes, insuficiencia
renal, hepatica, embarazo, lactancia y nifios menores de 18 afios.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre:

1. Que mediante Resolucion No. 2014027563 DE 28 de Agosto de 2014 se llamo6 a
revision de oficio al producto en mencidn; por cuanto se enmarca dentro del concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora, mediante Acta No. 53 de 2013, numeral 3.6.1., conceptud:

‘Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que la informacién del
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producto en cuestidbn contiene las advertencias relacionadas con la aparicion de
infecciones potencialmente fatales incluso tuberculosis.

Sin embargo, la Sala recomienda llamar a Revision de oficio a los productos con
principio activo Tocilizumab con el fin de incluir en sus Advertencias lo relacionado con
las Reacciones epidermovesiculosas potencialmente fatales (Sindrome de Steven
Johson y necrdlisis epidérmica toxica)”

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2015018027 del 18 de Febrero de 2015.

3. Que el interesado en su escrito realiza indica:

“.. la relacion beneficio-riesgo de tocilizumab (Actemra) para el tratamiento de la artritis
reumatoide, la artritis idiopatica juvenil sistémica (AIJS), y la artritis idiopatica juvenil
poliarticular (AIJP) se mantiene sin cambios, su perfil de seguridad ha sido consistente y
predecible a lo largo de los ultimos afios, es favorable’.

4. Que en virtud de la anterior solicitud se hace necesaria la revision de la informacion
gue el usuario envia junto a la respuesta con el fin de conocer si requiere de nuevos
ajustes a la informacién para prescribir actualmente aprobada.

5. En consecuencia se solicita a la SEMPB un concepto final para el llamado a Revision
de oficio.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 53 de
2013, numeral 3.6.1., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda dar por terminado el llamado a
Revision de Oficio para el producto de la referencia. Ya que con la informacion
sustenta el porque no se acoge en lo relacionado con necrélisis epidérmica toxica
y si incluye el Sindrome de Steven Johson

3.13. INSERTO
3.13.1. EQUILUMEN®

Expediente : 20044693

Radicado : 2015065721

Fecha : 26/05/2015

Interesado : Novartis de Colombia S.A
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Composicion: Cada capsula contiene 280 mg de de células viables de bacterias lacticas
antibidtico-resistentes (polvo de liebenin) no menos de 3.36x10e7 bacterias que
corresponden a: 1 mg de polvo Lactobacilos acidophilus (L. grasseri)=no menos de
1.26e7 de células viables. Polvo Bifidobacterium infantis=no menos de 8.40e6 células
viables. Polvo Enterococus faecium= no menos de 1.26e7células viables.

Forma farmacéutica: C4psula dura
Indicaciones: Coadyuvante de la diarrea causada por el tratamiento con antibidticos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los ingredientes activos del producto
a la leche o lactosa. La diarrea en bebes y en nifios menores de seis afios debe ser
tratada solamente bajo la supervisién de un médico.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar el inserto version 02 febrero de 2009, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 02 febrero de 2009 para el producto de la referencia.

3.13.2. ENDOXAN 1 g
ENDOXAN 500mg
ENDOXAN GRAGEAS 50 mg

Expediente :21535/21534 /21531

Radicado :2015064973 /2015064978 /2015064982
Fecha : 25/05/2015

Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion:

Cada vial contiene 1 g de ciclofosfamida monohidrato equivalente a ciclofosfamida
anhidra

Cada vial contiene 500 mg de ciclofosfamida monohidrato equivalente a ciclofosfamida
anhidra

Cada vial contiene 50 mg de ciclofosfamida monohidrato equivalente a ciclofosfamida
anhidra

Forma farmacéutica:
Polvo estéril para reconstituir a solucién inyectable
Tableta cubierta entérica (Gragea)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

Acta No. 18 de 2015 Primera Parté' y % IzNet g

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



) —en TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Indicaciones: Para el manejo de leucemias agudas como leucemia milogeno y leucemia
monocitica aguda. Asi mismo, en leucemias cronicas como leucemia granulocitica
cronica y en leucemia linfocitica cronica. Utilizado en linfoma de hodgking y no hodking
estadio iii y iv, en linfoma linfocitico difuso o nodular, linfoma de células mixtas, en
linfoma histocitico y en linfoma de burkitt. tratamiento de carcinoma de pulmdn,
adenocarcinoma de ovario, neuroblastoma, cancer de mama, retinoblastoma,
carcinoma de cervis, de vejiga, de endometrio, carcinoma prostatico, testicular y en
tumor de wilms. Mieloma mdltiple, en micosis fungoide, en sarcoma de ewing,
osteosarcoma y en sarcoma de tejidos blandos, también se ha utilizado como agente
inmunosupresor en artritis reumotoide y en otras enfermedades autoinmunes como
polimiositis, esclerosis multiple, granulomatosis de wegener y en lupus eritematoso
sistémico. Timoma, linfosarcoma linfobl&stico.

Contraindicaciones: Embarazo, pacientes debiles, cistitis hemorragica. Administrese
con precaucion en pacientes con leucopenia, trombocitopenia, pacientes con depresion
de la medula 6sea, afeccion hepatica o renal y diabetes mellitus.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar el inserto version CCSI40820100311 de Enero de
2015, para los productos de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version CCSI40820100311 de Enero de 2015 para el producto de
la referencia.

3.13.3. APROVASC® 150mg/5mg
APROVASC® 300mg/5mg
APROVASC®150mg/10mg
APROVASC® 300mg/10mg

Expediente : 20043390 / 20043398 / 20043400 / 20043405
Radicado :2015070491 /2015070487 / 2015070486 / 2015070484
Fecha : 03/06/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta recubierta con pelicula contiene 150 mg de irbesartan y 5 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)

Cada tableta recubierta con pelicula contiene 300 mg de irbesartan y 5 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)
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Cada tableta recubierta con pelicula contiene 150 mg de irbesartan y 10 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)
Cada tableta recubierta con pelicula contiene 300 mg de irbesartan y 10 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)

Forma farmacéutica: Tableta cubierta entérica (Gragea)

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién esencial. Pacientes cuya presion arterial
no se encuentra adecuadamente controlada con la monoterapia con irbesartan 6
amlodipino.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de las sustancias activas o0 a
cualquiera de los excipientes. Hipersensibilidad a las dihidropiridinas.  Shock
cardiogénico, estenosis adrtica clinicamente significativa, angina inestable (excluida
angina de prinzmetal). Embarazo y lactancia.

Advertencias: Pacientes con hipotension. Deplecion de volumen. El irbesartan rara vez
se ha asociado con hipotension en pacientes hipertensos sin otras afecciones
concomitantes. Podria producirse hipotension sintomatica, como sucede con los
inhibidores de la eca, en pacientes con deplecion de sodio / volumen como aquellos
tratados enérgicamente con diuréticos y/o restriccion de sal o que se encuentran en
hemodialisis debe corregirse la deplecion de volumen y sodio antes de iniciar el
tratamiento con Aprovasc® o se deberd considerar la utilizacion de una menor dosis
inicial.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar los siguientes puntos, para los productos de la
referencia.

- Inserto aprobado ccds v08-pi-sav005-marl5+ccds-v07-Irc-11-sep-2014
- Informacién para el paciente ccds v8_aprovasc_pip_sav005/marl5

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto aprobado ccds v08-pi-sav005-mar15+ccds-v07-lrc-11-sep-2014
y la informacion para el paciente ccds v8 aprovasc_pip_sav005/marl5 para el
producto de la referencia.

3.13.4. FERINJECT

Expediente : 20042955
Radicado  : 2015071151
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Fecha : 04/06/2015
Interesado : Farma de Colombia S.A.

Composicion:
Cada vial por 10 mL contiene 500 mg de hierro equivalente a 1800 mg carboximaltosa
de hierro

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Ferinject esta indicado para el tratamiento de la deficiencia de hierro
cuando los preparados de hierro orales son ineficaces o no pueden utilizarse. El
diagnéstico debe basarse en las pruebas de laboratorio.

Contraindicaciones: ElI uso de ferinject esta contraindicado en casos de:
hipersensibilidad conocida a ferinject o a alguno de los excipientes; anemia no atribuida
a una deficiencia de hierro, por ej., otra anemia microcitica; indicios de sobrecarga de
hierro o problemas en la utilizacion del hierro y primer trimestre de embarazo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar el inserto version 140917 Ficha técnica o resumen de
las caracteristicas del producto internacional Ferinject (basado en CCDS Version 5.0),
para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 140917 Ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto internacional Ferinject (basado en CCDS Version 5.0) para el
producto de la referencia.

3.13.5. HEXAXIM®

Expediente : 20072153
Radicado : 2015071313
Fecha : 04/06/2015
Interesado : Sanofi Pasteur S.A.

Composicion:

Cada dosis (0,5 ml) contiene: Toxoide diftérico purificado = de 20 Ul; Toxoide tetanico
purificado = 40,0 Ul; Antigenos de Bordetella pertussis: Toxoide pertusico 25
microgramos, Antigenos de Bordetella pertusis: Hemaglutinina filamentosa 25
microgramos; Virus de poliomielitis (inactivado)Tipo 1 (Mahoney) 40 UD, Virus de
poliomielitis inactivado Tipo 2 (MEF-1) 8 UD, Virus de poliomielitis inactivado Tipo 3
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(Saukett) 32 UD; Antigeno de superficie de Hepatitis B 10 microgramos; Polisacarido
de Haemophilus influenzae tipo b (conjugado con proteina tetanica (PRPT) 18-30
microgramos) 12 microgramos.

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Hexaxim es una vacuna. Hexaxim ayuda a proteger contra la difteria,
contra la tos ferina, contra la hepatitis B, contra la poliomielitis y contra enfermedades
graves provocadas por el haemophilus influenzae de tipo B. Hexaxim se administra a
nifios desde las seis semanas de edad.

Contraindicaciones: No use hexaxim si su hijo/a: Ha tenido una reaccion alérgica
(hipersensibilidad):
- A una vacuna antidifterica, antitetanica, contra la tos ferina (cualquier vacuna que
proteja contra la tos ferina), contra la hepatitis b, antipoliomielitica o contra HIB.
- Acualquiera de los otros ingredientes indicados en la seccion composicion.

Tiene una temperatura moderada o alta o una enfermedad aguda (fiebre, dolor de
garganta, tos, resfriado, gripe, etc.) es posible que la vacunacion con hexaxim deba ser
pospuesta hasta que su hijo/a se sienta mejor. Ha padecido encefalopatia (lesiones
cerebrales) en los 7 dias siguientes a una dosis de una vacuna contra la tos ferina
(acelular o de célula entera). Sufre de una afeccion progresiva o enfermedad grave que
afecte el cerebro (trastorno neurologico progresivo, encefalopatia progresiva) y el
sistema nervioso o sufre de epilepsia no controlada.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto version 04/2013
- Informacién para prescribir 08/2013

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 04/2013 y la informacién para prescribir 08/2013 para el
producto de la referencia.

3.13.6. CAPECITABINA 500 mg TABLETAS

Expediente : 20067760
Radicado : 2015065738
Fecha : 26/05/2015
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Interesado : Novartis de Colombia S.A
Composicion: Cada tableta recubierta contiene 500 mg de capecitabina.
Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula

Indicaciones: Cancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicado en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o metastésico. La terapia previa
deberia haber incluido una antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzada o metastasico resistente a una
pauta antineoplédsica con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como tratamiento de
primera linea en el cancer colorrectal metastéasico. Cancer gastrico. Esté indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer gastrico avanzado.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes alérgicos a la capecitabina o
cualquier otro de sus componentes. Esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de reacciones graves o inesperadas a las fluoropirimidinas o alérgicos al fluorouracilo.
Al igual que sucede con otras fluoropirimidinas, esta contraindicado en los pacientes
con deficiencia conocida de dpd. Xeloda no debe administrarse con la sorivudina o sus
analogos quimicamente afines, como la brivudina. Xeloda esta contraindicado en los
pacientes con insuficiencia renal grave. Las contraindicaciones del docetaxel se aplican
también a la biterapia con este medicamento y docetaxel.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisidon Revisora, aprobar el inserto version 02 de Enero de 2014, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustarse a las contraindicaciones aprobadas en el Registro
Sanitario.

3.13.7. IRBESARTAN® 150 mg COMPRIMIDOS
IRBESARTAN SANDOZ® 300 mg COMPRIMIDOS

Expediente :19969441 / 19961044
Radicado :2015065727 / 2015065730
Fecha : 26/05/2015

Interesado : Novartis de Colombia S.A
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Composicion:
Cada comprimido contiene 150 mg de irbesartan
Cada comprimido contiene 300 mg de irbesartan

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones de Irbesartan 150 mg comprimidos: (Del Registro) Medicamento alternativo
en el tratamiento de la hipertension arterial. Util como coadyuvante en la proteccién
renal en pacientes con diabetes tipo Il.

Indicaciones de Irbesartan sandoz ® 300 mg comprimidos: (Del Registro)
Antihipertensor

Contraindicaciones de Irbesartan 150 mg comprimidos: (Del Registro) Contraindicado
en pacientes que son hipersensibles al irbesartan o a cualquier componente de su
formulacion. Menores de 18 afos, embarazo y lactancia.

Contraindicaciones de Irbesartan sandoz ® 300 mg comprimidos: (Del Registro)
Hipersensibilidad a algan componente del producto

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar el inserto version 06 de Diciembre de 2014, para los
productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe incluir en las contraindicaciones lo relacionado con la
interaccion con aliskireno en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal
moderada a severa (TFG menor o igual a 60 mL/min), de acuerdo con el concepto
emitido mediante Acta No. 25 de 2012, numeral 3.6.3.

Adicionalmente debe incluir la precaucion del Acta No. 02 de 2015, numeral 3.6.4:

- Serecomienda incluir en las Precauciones del producto:

No se recomienda el uso de la terapia combinada de IECA con ARA Il, en
particular en pacientes con nefropatia diabética.

3.13.8. SYNVISC

Expediente : 20003482
Radicado  : 2015069711
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Fecha : 02/06/2015
Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada mL contiene 8 mg de hilano G-F 20
Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Sustituye temporalmente y suplementa el liquido sinovial. Es eficaz en
cualquier estadio de la patologia articular. Es particularmente eficaz en pacientes que
utilizan activa y regularmente la articulacion afectada. Ha sido concebido
exclusivamente para la aplicacion intra articular para el tratamiento del dolor asociado a
la osteoartrosis de rodilla, cadera, tobillo y hombro

Contraindicaciones: No debera inyectarse hilano g-f 20 en la articulacion en la rodilla
cuando exista estasis venosa o linfatica en el miembro respectivo. Hilano g-f 20 no
debera utilizarse en articulaciones infectadas o severamente inflamadas ni en pacientes
gue sufran enfermedades o infecciones de la piel en el area de aplicacion de la
inyeccion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comisidn Revisora, aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014
- Informacion para prescribir CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014/la informacion para
prescribir CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014 para el producto de la referencia.

3.13.9. PLIAGLIS® CREMA

Expediente : 20073185

Radicado : 2015067960

Fecha : 29/05/2015

Interesado : Galderma de Colombia S.A.

Composicion: Cada 100 g de crema contiene 7 g de lidocainay 7 g de tetracaina

Forma farmacéutica: Crema tépica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

Acta No. 18 de 2015 Primera Parté’ | % I:Net g

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



- TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

18

Indicaciones: Esta indicado para su uso en piel intacta en adultos para proporcionar
analgesia local tépica en procedimientos dermatoldgicos superficiales tales como
inyecciones de llenado dérmico, tratamiento de laser vascular, rejuvenecimiento facial
con laser y eliminacién de tatuajes con ayuda de laser.

Contraindicaciones: El uso de pliaglis® estd contraindicado en pacientes con
sensibilidad a la lidocaina o tetracaina, o a anestésicos locales de tipo amida o éster.
Estd contraindicado también en pacientes con hipersensibilidad al &cido
paraaminobenzoico (paba) y en pacientes con sensibilidad a cualquier otro componente
del producto.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar el Inserto version P25426-1, para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version P25426-1 para el producto de la referencia.

3.13.10. DESLORATADINA 5 mg TABLETAS CON PELICULA

Expediente : 20008076

Radicado : 2015067357

Fecha : 28/05/2015

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Cada tableta recubierta con pelicula contiene 5 mg de desloratadina
Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula
Indicaciones: Antihistaminico no sedante de dosis Unica diaria.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus
componentes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar el Inserto version 03 de Diciembre de 2014, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora recomienda
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aprobar el inserto versién 03 de Diciembre de 2014 para el producto de la
referencia.

3.13.11. GAZYVA ® CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 1000
mg / VIAL 40 mL

Expediente : 20065694

Radicado : 2015069611

Fecha : 02/06/2015
Interesado : Productos Roche S.A.

Composicion: Cada vial de 40 mL contiene 1000 mg de obinutuzumab
Forma farmacéutica: solucion inyectable

Indicaciones: Gazyva® en combinacién con clorambucilo estd indicado para el
tratamiento de pacientes con leucemia linfocitica cronica (llc) no tratada previamente.

Contraindicaciones: Gazyva® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida (mediada por ige) al obinutuzumab o a alguno de los excipientes.
Precauciones y advertencias: Debe registrarse (o identificarse) claramente en la historia
clinica del paciente el nhombre comercial del producto administrado con objeto de
mejorar la trazabilidad de los biomedicamentos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisiébn Revisora, aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto version CDS 3.0 febrero 2015
- Informacion para prescribir version CDS 3.0 febrero 2015

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién CDS 3.0 febrero 2015 y la informacion para prescribir
version CDS 3.0 febrero 2015 para el producto de la referencia.

3.13.12. ACILIBRE 40 mg TABLETAS GASTRORESISTENTES
Expediente : 20028094

Radicado : 2015067355
Fecha : 26/05/2015
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Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Cada tableta gastroresistente contiene 40 mg de pantoprazol equivalente
a 45,10 mg pantoprazol sodico sesquihidrato

Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula

Indicaciones: Alternativo y coadyuvante en la terapia de mantenimiento en Ulcera
géstrica, Ulcera duodenal, y esofagitis por reflujo.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a los componentes de la formula.
No se tiene informacién clinica durante el embarazo y la lactancia. El médico establece
el balance riesgo-beneficio. No se recomienda su uso en nifios. Reacciones
secundarias y adversas: ocasionalmente cefalea y diarrea. Aisladamente se han
reportado reacciones cutaneas, prurito y mareo. los pacientes tratados con pantoprazol
durante periodos prolongados de tiempo tienen el riesgo de generar niveles bajos de
magnesio sérico (hipomagnesemia) la cual puede manifestarse con alteraciones de la
frecuencia cardiaca (palpitaciones rapidas) u otros sintomas como espasmos
musculares temblores o convulsiones; en los nifios, las tasas anormales del corazon
pueden causar fatiga, malestar estomacal, mareos y aturdimiento. Evitese el consumo
concomitante con medicamentos como furosemida, &cido etacrinico, clorotiazida,
hidroclorotiazida, indapamida y metolazona. El pantoprazol puede reducir la actividad
farmacologica del clopidogrel, debiéndose ajustar las dosis.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar el inserto version 03 de Marzo de 2014, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 03 de Marzo de 2014 para el producto de la referencia.

3.13.13. INVEGA SUSTENNA® SUSPENSION DE LIBERACION PROLONGADA
DE 50 mg ) )
INVEGA SUSTENNA®SUSPENSION DE LIBERACION

PROLONGADA DE 100 mg )
INVEGA SUSTENNA® SUSPENSION DE LIBERACION
PROLONGADA DE 150 mg

Expediente : 20020731 /20020734 / 20020735
Radicado : 2014167229 - 2015063287 / 2014167217 — 2014063294 / 2014167224

— 2014063290
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Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

Acta No. 18 de 2015 Primera Parté' y % IzNet 5—

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



- TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

21

Fecha : 21/05/2015
Fecha RCR :09/06/2015
Interesado  : Janssen Cilag S.A.

Composicion:

Cada 0.5 mL de suspension inyectable contiene 50 mg de paliperidona

Cada 1.0 mL de suspension inyectable contiene 100 mg de paliperidona

Cada 1.5 mL de suspension de liberacion prolongada en jeringa prellenada contiene
156 mg de paliperidona

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Invega Sustenna® se indica para el tratamiento de la esquizofrenia y para
la prevencion de la recurrencia de los sintomas de la esquizofrenia.

Contraindicaciones: Invega Sustenna® estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la paliperidona o a cualquier componente de la
formulacion. Debido a que la paliperidona es un metabolito activo de la risperidona,
Invega Sustenna® esta contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad conocida
a la risperidona.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta No. 4 de
2015, numeral 3.13.73, en el sentido de allegar la informacion para prescribir version
Septiembre 2 de 2014 y el Inserto version Septiembre 2 de 2014, para los productos de
la referencia. Se aclara que el texto allegado es igual, tanto para la informacion para
prescribir como para el Inserto version Septiembre 2 de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 4 de
2015, numeral 3.13.73, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion para
prescribir version Septiembre 2 de 2014 y el Inserto versién Septiembre 2 de
2014para el producto de la referencia.

3.13.14. PRADAXA® 75 mg
PRADAXA® 110 mg
PRADAXA® 150 mg

Expediente : 19993896 / 19993897 / 20015718
Radicado : 2015074958 / 2015074962 / 2015074969
Fecha : 12/06/2015
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Interesado : Boehringer Ingelheim S. A.

Composicion:

Cada capsula dura contiene 75 mg de dabigatran etexilato equivalente a 86,48 mg
dabigatran etexilato mesilato

Cada capsula dura contiene 110 mg de dabigatran etexilato equivalente a 126,83 mg
dabigatran etexilato mesilato

Cada capsula dura contiene 150 mg de dabigatran etexilato equivalente a 172,95 mg
dabigatran etexilato mesilato

Forma farmacéutica: C4psula dura

Indicaciones: Prevencién del accidente cerebro vascular y del embolismo sistémico en
pacientes con fibrilacion auricular. Alternativo a la warfarina en el tratamiento de la
trombosis venosa profunda (tvp) y/o la embolia pulmonar (ep) aguda. Alternativo a la
warfarina en la prevencion de la trombosis venosa profunda (tvp) y/o la embolia
pulmonar (ep) recurrente.

Contraindicaciones: 1. Hipersensibilidad conocida al dabigatran o a alguno de los
excipientes del producto.

2. Pacientes con insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina < 30 mL/min).

3. Manifestaciones hemorragicas, pacientes con diatesis hemorragica o pacientes con
alteracion espontanea o farmacoldgica de la hemostasia.

4. Lesiones en oOrganos con riesgo de sangrado clinicamente significativo, incluyendo
accidente cerebrovascular hemorragico dentro de los ultimos 6 meses.

5. Pacientes con intervencion espinal o catéter epidural durante la primera hora
después de su remocion.

6. Tratamiento sistémico concomitante con ketoconazol.

7. Pacientes con prétesis de valvulas cardiacas que requieran tratamiento
anticoagulante.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar los siguientes puntos para los productos de la
referencia.

- Inserto version 20150414
- Informacion para prescribir version 0266-15 del 14 de Abril de 2015

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 20150414 y la informacion para prescribir version 0266-
15 del 14 de Abril de 2015 para el producto de la referencia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA P
Carrera 10 N.°64/28 1 ﬁ
PBX: 2948700 . : N

Acta No. 18 de 2015 Primera Partg’ l:Net
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO ¢ W
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



®

23

Invima

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

3.13.15. JAKAVI® 5 mg TABLETAS
JAKAVI® 15 TABLETAS
JAKAVI 20 mg COMPRIMIDOS
JAKAVI® 10mg TABLETAS

Expediente : 20055293 / 20055348 / 20048478 / 20083253
Radicado :2015073439 /2015073431 /2015073423 /2015073443
Fecha : 10/06/2015

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion:

Cada tableta contiene 5 mg de ruxolitinib base equivalente a 6,60 mg ruxolitinib fosfato
Cada tableta contiene 15 mg de ruxolitinib base equivalente a 19,80 mg ruxolitinib
fosfato

Cada tableta contiene 20 mg de ruxolitinib fosfato equivalente a ruxolitinib base

Cada tableta contiene 10 mg de ruxolitinib

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Mielofibrosis: Jakavi esta indicado para el tratamiento de los pacientes
con mielofibrosis, como la mielofibrosis primaria, la mielofibrosis secundaria (posterior)
a policitemia vera o la mielofibrosis secundaria (posterior) a trombocitemia esencial
(idiopatica).

Policitemia vera: Jakavi estad indicado para el tratamiento de los pacientes con
policitemia vera que son resistentes o intolerantes a la hidroxiurea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar los siguientes puntos para los productos de la
referencia.

- Inserto version 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de Distribucion 06 de Mayo de
2015

- Informacion para prescribir version 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de
Distribucién 06 de Mayo de 2015

- Declaracién sucinta version 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de Distribucion 06
de Mayo de 2015
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia:

- Inserto version 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de Distribucién 06 de Mayo
de 2015

- Informacién para prescribir version 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de
Distribucion 06 de Mayo de 2015

- Declaracién sucinta versién 2015-PSB/GLC-0744-s de fecha de Distribucion
06 de Mayo de 2015

3.13.16.  TASIGNA® 150 mg CAPSULAS
TASIGNA® 200 mg CAPSULAS

Expediente : 20025951 /19988218
Radicado : 2015073452 / 2015073448
Fecha : 10/06/2015

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion:

Cada capsula contiene 150 mg nilotinib base anhidra equivalente a 165,45 mg de
nilotinib clorhidrato monohidratado

Cada céapsula contiene 200 mg nilotinib base anhidra equivalente a 220,6 mg de
nilotinib clorhidrato monohidratado

Forma farmacéutica: Capsula dura
Indicaciones: Tratamiento de la fase cronica y acelerada de la leucemia mieloide
cronica asociada al cromosoma filadelfia (ph positivo), en pacientes adultos con

resistencia o intolerancia a por lo menos un tratamiento previo que incluya imatinib.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad comprobada al nilotinib o cualquiera de los
excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora, aprobar los siguientes puntos para los productos de la

referencia.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA AR
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- Inserto version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de Distribucion 13 de abril de
2015

- Informaciébn para prescribir version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de
Distribucién 13 de abril de 2015

- Declaraciéon sucinta version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de Distribucion 13
de abril de 2015

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia:

- Inserto version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de Distribucién 13 de abril
de 2015

- Informacién para prescribir version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de
Distribucion 13 de abril de 2015

- Declaracion sucinta version 2014-PSB/GLC-0729-s de fecha de Distribucioén
13 de abril de 2015

3.13.17. ODIPIRIN-SOLUCION OTICA

Expediente : 20002854

Radicado :2015067121

Fecha : 28/05/2015

Interesado : Laboratorios Farpag S.A.S

Composicion: Cada mL contiene 50 mg de antipirina 'y 10 mg de benzocaina
Forma farmacéutica: Solucion otica
Indicaciones: Analgésico y anestésico o6tico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes o sustancias
relacionadas con ellos. En presencia de sangrado o supuracién 6ticos y/o perforaciéon
timpanica no se debe usar ninguna medicacion local.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisiébn Revisora, aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto allegado mediante radicado No. 2015067121
- Informacion para prescribir Inserto allegado mediante radicado No. 2015067121

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustar las contraindicaciones y posologia a las del Registro
Sanitario.

3.13.18. PROPOFOL 1%
PROPOFOL 1% MCT
PROPOFOL 1% MCT/LCT

Expediente : 20026869 / 20017881 / 20026858
Radicado :2015077845 /2015077850 /2015077848
Fecha : 19/05/2015

Interesado : Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

Composicion:

Cada 20 mL de emulsion inyectable contiene 200 mg de propofol
Cada mL de emulsion inyectable contiene 10 mg de propofol
Cada vial de 100 mL contiene 1 g de propofol

Forma farmacéutica: Emulsion inyectable

Indicaciones: Anestésico intravenoso de accion corta, adecuado para la induccion y el
mantenimiento de la anestesia general. Puede utilizarse para la sedacién de pacientes
adultos sometidos a ventilacion mecanica en la unidad de terapia intensiva. Sedacion
consciente para procedimientos invasivos cortos, procesos quirdrgicos y de diagnaostico.

Contraindicaciones: Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios
menores de un mes. Nifios de todas las edades con crup o epiglotitis que se encuentren
en terapia intensiva. Administrese con precaucion a pacientes con hipovolemia,
epilepsia, desérdenes metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y
respiratoria. Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar el Inserto version de Junio-2015, para los productos
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe incluir en advertencias no se recomienda para induccion de
anestesia en niflos menores de dos afios.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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3.13.19. EDARBI 80mg
EDARBI 40 mg

Expediente : 20051855 /20066271
Radicado : 2015077618

Fecha : 19/05/2015
Interesado : Takeda S.A.S.

Composicion:

Cada tableta contiene 80 mg de azilsartan medoxomilo sal potasica equivalente a
azilsartan medoxomilo

Cada tableta contiene 40 mg de azilsartan medoxomilo sal potasica equivalente a
azilsartan medoxomilo

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Edarbi es un bloqueador del receptor de angiotensina ii (arb) indicado
para el tratamiento de la hipertension. Puede ser usado solo o en combinacion con
otros agentes antihipertensivos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula. Embarazo.

Precauciones y advertencias: Los farmacos que actlan directamente en el sistema
renina — angiotensina pueden ocasionar morbilidad y muerte fetal y neonatal cuando se
administran a mujeres embarazadas. Cuando se detecte el embarazo, edarbi debera
interrumpirse inmediatamente.

Se desconoce si edarbi se excreta en la leche humana, se debera tomar una decision
de si se interrumpe la lactancia o se interrumpe el farmaco, tomando en cuenta la
importancia del farmaco para la madre.

No se debe utilizar concomitantemente con aliskireno en pacientes con diabetes
mellitus tipo I, debido al riesgo de complicaciones cardiovasculares y renales.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisibn Revisora, aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto version 140509-01
- Informacion para prescribir version 140626-01 CCDS v 3.0

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Rewsora considera que el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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interesado debe agregar en interacciones sales de potasio y diuréticos
ahorradores de potasio.

3.13.20. NITROGLICERINA EN DEXTROSA AL 5%

Expediente : 55011

Radicado  :2014101018 /2015069225
Fecha : 02/06/2015

Interesado : Baxter Healthcare Corporation

Composicion:
Cada 100 mL contiene Nitroglicerina 40 mg (Adicionada como Nitroglicerina diluida
USP, Dextrosa hidratada USP 5 g.

Forma farmacéutica: Solucién inyectable.
Indicaciones: Prevencion y tratamiento de la angina de pecho.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los nitritos, anemia severa, presion intracraneal
o0 intraocular aumentada.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta No. 23 de
2014, numeral 3.13.18, en el sentido se allegar el inserto version 07-19-73-514 Rev.
Julio 2014 con los ajustes solicitados por la sala.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 23 de
2014, numeral 3.13.18., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisidn Revisora recomienda aprobar el inserto versién 07-19-
73-514 Rev. Julio 2014 para el producto de la referencia.

3.13.21. DICLOFENACO 75 mg/3 mL
Expediente :56720

Radicado : 2015044995

Fecha : 14/04/2015

Titular : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A

Composicion: Cada ampolla de 3 mL contiene 75 mg de diclofenaco sodico

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700
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Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad conocida al principio activo, al metabisulfito sédico o a cualquiera
de los demas excipientes.

- Ulcera gastrica o intestinal activa, hemorragia o perforacién gastrica o intestinal

- Ultimo trimestre del embarazo

- Insuficiencia hepatica.

- Insuficiencia renal.

- Insuficiencia cardiaca grave

- Como otros antinflamatorios no esteroides (aine), voltarenr también esta
contraindicado en pacientes en quienes el acido acetilsalicilico u otros aine
desencadenan crisis de asma, urticaria o rinitis aguda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora aprobar el inserto version 2014R2-1.0, Fecha de revision 28 de
Enero 2015, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisidn Revisora considera que las
contraindicaciones para el producto de la referencia deben quedar asi:

Contraindicaciones: - Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes. -
Broncoespasmo, rinitis aguda, poélipos nasales y edema angioneurotico. -
Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o AINEs. - Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad acido péptica. - Disfuncion hepéatica
severa. - Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass). Teniendo en cuenta lo
anterior la Sala considera que el interesado debe ajustar el inserto a las
contraindicaciones conceptuadas.

3.13.22. BONDRONAT CONCENTRADO DE SOLUCION PARA
INFUSION 6 mg/6mL.

Expediente : 19950632

Radicado :2014102152 /2015073188
Fecha : 10/06/2015

Titular : Productos Roche S.A.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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Composicion: Cada 6mL de concentrado de solucion para infusién contiene 6.75 mg de
ibandronato de sodio monohidrato equivalente a 6 mg de &cido ibandrénico

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de las concentraciones séricas de calcio por encima de los
limites normales (hipercalcemia) como consecuencia de una neoplasia y osteopatia
metastasica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus analogos, enfermedad
renal grave, hipersensibilidad a otros bisfosfonatos. Embarazo, lactancia. Menores de
18 afios.

Precauciones

Se recomienda controlar funcién renal y niveles de calcio, fosfato y magnesio séricos
Insuficiencia hepatica. Venta con formula médica. Uso de especialista.

El Grupo de Apoyo a Salas Especializadas de la Comision Revisora de la DMPB solicita
a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora conceptuar sobre el inserto e informacion para prescribir version CDS 11.0
enero de 2015 allegada como respuesta al requerimiento emitido en Acta No. 23 de
2014, numeral 3.13.19., donde se solicitd incluir explicitamente en Advertencias lo
relacionado con “el riesgo de fracturas atipicas del fémur y produce severa irritacion de
la mucosa gastrica”, al respecto el usuario informa que no incluyd en la seccién de
advertencias lo solicitado en cuanto a irritacidon en la mucosa gastrica por cuanto el
producto es de administracion intravenosa. Adicionalmente el usuario solicita modificar
las contraindicaciones, precauciones y advertencias aprobadas en el registro sanitario
reemplazando “Enfermedad renal grave” por “Se recomienda precaucion en casos de
insuficiencia renal grave”.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 23 de
2014, numeral 3.13.19., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto version CDS
11.0 enero de 2015 vy la informacién para prescribir version CDS 11.0 enero
de 2015 para el producto de la referencia.

Adicionalmente la Sala considera que las contraindicaciones para el producto de
la referencia son:

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus andalogos, se
recomienda precaucién en casos de insuficiencia renal grave, hipersensibilidad a
otros bisfosfonatos. Embarazo, lactancia. Menores de 18 afios.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



- TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

31

3.13.23. CEUMID® COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg

Expediente : 20007895

Radicado :2014084288 /2015048847
Fecha : 21/04/2015

Interesado : Scandinavia Pharma LTDA.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene levetiracetam 1000 mg
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Alternativa o coadyuvante en epilepsias parciales con o sin generalizacion
secundaria, refractarias a otros tratamientos en pacientes epilépticos adultos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al levetiracetam o cualquier otro derivado de la
pirrolidona o a cualquiera de los excipientes.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2015002320, en el sentido de
allegar el inserto version SC14210 del 13/04/15 para el producto de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 18 del
2014, numeral 3.4.12., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto version
SC14210 del 13/04/15 para el producto de la referencia.

3.13.24. HIERRONOVA

Expediente : 20083601

Radicado :2014152452

Fecha :21/11/2014

Titular : Cambridge Pharmaceutical S.A.S.

Composicion: Cada 5 mL de solucién inyectable contiene 100 mg de complejo de hierro
Il sucrosa equivalente a hierro Ill

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Anemia por deficiencia de hierro en pacientes en los cuales no es posible
la administracion oral.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Los compuestos de hierro no
deben ser administrados a pacientes que han recibido transfusiones sanguineas
repetidas o a pacientes con anemia no producida por deficiencia de hierro. No debe
administrarse concomitantemente hierro oral con hierro parenteral.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora alcance al radicado No. 2014132722, en el sentido
de allegar el inserto 114, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe agregar usese con precaucion en segundo y tercer trimestre de
embarazo segun criterio médico.

3.13.25. ACTRON® 600 mg CAPSULAS BLANDAS

Expediente : 19953938

Radicado  :2014031495 /2014144507
Fecha : 06/11/2014

Interesado : Bayer Pharma A.G.

Composicion: Cada capsula blanda contiene Ibuprofeno 600 mg.
Forma farmacéutica: Capsula blanda.
Indicaciones: Analgésico no esteroide, antiinflamatorio,

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o a otros
antiinflamatorios no esteroides. Administrese con precaucion a pacientes con asma,
broncoespasmo, desordenes de la coagulacién, Ulcera péptica o duodenal, enfermedad
cardiovascular, falla renal o que estén recibiendo anticoagulantes cumarinicos, nifios
menores de doce afos. Evitese tomar este producto simultdaneamente con alcohol.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 201410236, generado por
concepto emitido en el Acta No. 13 de 2014, numeral 3.13.12., en el sentido de allegar
la informacion para prescribir version 01 del 22 de Junio de 2009, para el producto de la
referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 13 de
2014, numeral 3.13.12., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir versién 01 del 22 de Junio de 2009 y el inserto version 01 del 22 de
Junio de 2009 para el producto de la referencia.

3.13.26. EURAX® LOCION

Expediente : 20009852

Radicado  :2014038150 /2014145403
Fecha : 07/11/2014

Interesado : Novartis Consumer Health S.A.

Composicion: Cada 100 mL contiene crotamiton 9,65 g
Forma farmacéutica: Locion.
Indicaciones: Antipruriginoso y acaricida.

Contraindicaciones: Eurax® es un antipruriginoso utilizado para el alivio de la comezon o
picazén (prurito) e irritacion causado por alergias, dermatitis, salpullido, urticaria,
picaduras de insectos y quemaduras de sol. También es un acaricida o escabicida
usado para el tratamiento de la sarna (escabies) y de los sintomas que la acomparfan.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2014007969, generado por
concepto emitido en el Acta No. 13 de 2014, numeral 3.13.28., en el sentido de indicar
gue por error se solicitd el cambio de grupo etario, por tanto se allega el inserto version
de Marzo, 2014 para ser aprobado.

Asi mismo se aclara que el principio activo crotamitobn presenta una accién
bacteriostatica frente a los estafilococos y los estreptococos, la cual puede ser favorable
en las infecciones de la piel en casos serios de sarna. Esta informacion se presenta
como mecanismo de accion, bajo el numeral 2 titulado “Como actua EURAX” en tanto
gue las indicaciones se presentan bajo el numeral 3 titulado “Para que sirve EURAX”.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado no se
ajusté a lo solicitado en el Acta No. 13 de 2014, numeral 3.13.28., la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora
recomienda negar el el inserto para el producto de la referencia, por cuanto el
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producto de la referencia no tiene suficiente evidencia clinica sobre su accion en
infecciones bacterianas de piel.

3.13.27. EXCEDRIN® DOLOR DE CABEZA

Expediente : 19993661

Radicado :2014013783/2014103212
Fecha : 18/09/2014

Interesado : Novartis consumer health S.A.

Composicion: Cada tableta contiene acetaminofén al 90% equivalente a acetaminofén
500 mg, cafeina 65 mg

Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Analgésico, antipirético

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cada uno de sus componentes activos,
insuficiencia renal o hepatica, Ulcera gastrica y enfermedad acido péptica. No
administrar concomitantemente con anticonvulsivantes.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2014005764, generado por
concepto emitido en el Acta No. 08 de 2014, numeral 3.13.37., en el sentido de allegar
el inserto version del Febrero de 2014 ajustado al Acta No. 03 de 2014, numeral 3.6.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 08 de
2014, numeral 3.13.37., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto version del
Febrero de 2014 para el producto de la referencia.

3.13.28. GLIMEPIRIDA 4 mg TABLETAS
Expediente :19982842

Radicado : 2014061495 / 2014159148
Fecha :02/12/2014

Interesado : Sandoz GMBH

Componentes: Cada tableta contiene 4 mg de glimepirida
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Forma Farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Tratamiento alternativo en el manejo de la diabetes mellitus de tipo Il (no
insulino-dependiente).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las sulfonilureas. Hipersensibilidad a la
glimepirida y otras sulfonamidas. Hipoglicemia, coma cetosico o cetoacidésis diabética,
embarazo, lactancia.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora respuesta al auto No. 2014010234, generado por
concepto emitido en el Acta No. 17 de 2014, numeral 3.13.49., en el sentido de allegar
informacién que soporta la solicitud inicial.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado no se
ajusté a lo solicitado en el Acta No. 17 de 2014, numeral 3.13.49., la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, por cuanto la Sala
ratifica que la Hipoglicemia como reaccion adversa tiene una incidencia entre el 4-
20 % segun la bibliografia publicada. Adicionalmente la informacion allegada por
el interesado no es suficiente para justificar que es una reaccion adversa rara.

3.13.29. ZOLADEX ® LA 10,8 mg
Expediente  :201182

Radicado : 2015034971

Fecha : 20/03/2015

Interesado : Astrazeneca Colombia S.A.

Composicion: Cada implante contiene 10.8 mg de goserelina base equivalente a 11.29
mg acetato de goserelina

Forma Farmacéutica: Implante

Indicaciones: Tratamiento de cancer de préstata en el que la manipulacién hormonal
resulta adecuada. Tratamiento de endometriosis, tratamiento de fibromas uterinos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio activo, a otros analogos de
la Ihrh 0 a uno de los excipientes de este producto. Embarazo y lactancia. Insuficiencia
renal, uropatia obstructiva, metastasis vertebral. Usese con precaucién en pacientes
con riesgo especial de desarrollar obstruccion uretral o compresiéon de la médula
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espinal. Los pacientes deben vigilarse estrechamente durante el primer mes de
tratamiento.

El interesado solicita a la sala especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora aprobar los siguientes puntos para los productos de la
referencia:

- Inserto versiéon ONC.000-527-536.4.0
- Informacién para Prescribir versién 1-2015

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora considera que el interesado debe ajustar la informacion
farmacologica al concepto emitido mediante Acta No. 14 de 2015, numeral 3.6.3., en lo
relacionado con el principio activo goserelina.

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

3.14.1. AMARYL® M SR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA
AMARYL® M SR
AMARYL® M SR

Expediente :20014718 /20037771 /20026308
Radicado :2015067353 /2015067348 /2015067351
Fecha : 28/05/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene 500 mg de clorhidrato de
metformina y 2 mg de glimeperida

Cada tableta de liberacion prolongada contiene 850 mg de clorhidrato de metformina y
2 mg de glimeperida

Cada tableta recubierta de liberacién prolongada contiene 850 mg de clorhidrato de
metformina y 4 mg de glimeperida

Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada

Indicaciones: Como un auxiliar de la dieta y el ejercicio en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2. - en caso que la terapia con glimepirida o metformina no dé como
resultado un control adecuado de la glucemia. - reemplazo de la terapia combinada con
glimepirida y metformina.
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Contraindicaciones: (Del Registro) Para glimepirida: O en pacientes hipersensibles a
glimepirida, otras sulfonilureas, otras sulfonamidas, o cualquiera de los excipientes de
amaryl m sr. O en mujeres embarazadas. O en mujeres que amamantan. No se ha
obtenido experiencia con respecto al uso de glimepirida en pacientes con deterioro
severo de la funcion hepatica y pacientes en didlisis. En pacientes con deterioro severo
de la funcion hepética, esta indicado el cambio a insulina, sin contar el logro de un
control metabdlico 6ptimo.

Para metformina: O hipersensibilidad a la metformina o a cualquiera de los excipientes.
O cetoacidosis diabética. Pre-coma diabético. O insuficiencia renal o disfuncién renal. O
condiciones agudas con potencial para alterar la funcion renal tales como:
Deshidratacion, infeccion severa, shock, administracién intravascular de agentes de
contraste iodados. O enfermedad aguda o crénica que pueda causar hipoxia tisular
tales como: Insuficiencia cardiaca o respiratoria, infarto de miocardio reciente, shock. O
insuficiencia hepatica. O intoxicacion alcohdlica aguda, alcoholismo. O lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisidbn Revisora, aprobar la informacion para prescribir Glimepirida +
Metformina AMARYL® M SR - Version CCDS V05 LRC 16 Marzo 2.015. Revision local
Mayo 2.015, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir Glimepirida + Metformina AMARYL® M SR -
Version CCDS V05 LRC 16 Marzo 2.015. Revision local Mayo 2.015 para los
productos de la referencia.

3.14.2. APROVASC® 150mg/5mg
APROVASC® 300mg/5mg
APROVASC®150mg/10mg
APROVASC®300mg/10mg

Expediente : 20043390 / 20043398 / 20043400 / 20043405
Radicado :2015069723 /2015069722 /2015069721 / 2015069720
Fecha : 02/06/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta cubierta con pelicula contiene 150 mg de irbesartan y 5 mg de amlodipino
besilato (equivalente a de amlodipino)

Cada tableta cubierta con pelicula contiene 300 mg de irbesartan y 5 mg de amlodipino
besilato (equivalente a de amlodipino)
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Cada tableta cubierta con pelicula contiene 150 mg de irbesartan y 10 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)
Cada tableta cubierta con pelicula contiene 300 mg de irbesartan y 10 mg de
amlodipino besilato (equivalente a de amlodipino)

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién esencial. Pacientes cuya presion arterial
no se encuentra adecuadamente controlada con la monoterapia con irbesartan 6
amlodipino.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de las sustancias activas o a
cualquiera de los excipientes. Hipersensibilidad a las dihidropiridinas.  Shock
cardiogénico, estenosis adrtica clinicamente significativa, angina inestable (excluida
angina de prinzmetal). Embarazo y lactancia.

Advertencias: pacientes con hipotension. Deplecion de volumen. El irbesartan rara vez
se ha asociado con hipotension en pacientes hipertensos sin otras afecciones
concomitantes. Podria producirse hipotension sintomatica, como sucede con los
inhibidores de la eca, en pacientes con deplecion de sodio / volumen como aquellos
tratados enérgicamente con diuréticos y/o restriccion de sal 0 que se encuentran en
hemodialisis debe corregirse la deplecion de volumen y sodio antes de iniciar el
tratamiento con aprovasc® o se debera considerar la utilizacién de una menor dosis
inicial.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisidon Revisora, aprobar la informacién para prescribir Aprovasc CCDS V08-
Pl-sav 005-Marl5, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir Aprovasc CCDS V08-Pl-sav 005-Mar15 para
los productos de la referencia.

3.14.3. COROTROPE 10 mg. INYECTABLE

Expediente : 40198

Radicado : 2015075051

Fecha : 12/06/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada 1 mL contiene 1 mg de lactato de milrinona equivalente a milrinona
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Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva" a " milrinona esta
indicado en el tratamiento a corto plazo de la insuficiencia cardiaca congestiva severa,
gue no responde al tratamiento convencional de la terapia de mantenimiento y para el
tratamiento de pacientes con falla cardiaca aguda, incluyendo aquellos con estado de
bajo gasto consecutivos a una cirugia cardiaca

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a milrinona o a alguno de los componentes de la
formula.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora aprobar la informacién para prescribir Lactato de Milrinona
Version CCDS V7.0 LRC 2 - Junio 2.015- Revisada Junio 2.015, para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustar las indicaciones a las aprobadas en el Acta No. 10 de
2015, numeral 3.3.4.

3.14.4. PREZISTA® TABLETAS RECUBIERTAS DE 75 mg
PREZISTA® TABLETAS RECUBIERTAS DE 150 mg
PREZISTA
PREZISTA®TABLETAS DE 400 mg
PREZISTA® TABLETAS DE 600 mg
PREZISTA® TABLETAS RECUBIERTAS DE 800mg
PREZISTA® 100 mg/ mL SUSPENSION ORAL

Expediente : 20021228 / 20021226 / 19975691 / 20010806 / 20010807 / 20061610 /
20061609

Radicado  :2015070274 /2015070277 / 2015070278 / 2015070279 / 2015070282 /
2015070283 / 2015070284

Fecha : 03/06/2015

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion:

Cada tableta cubierta contiene 75 mg de darunavir equivalente a 81.31 mg darunavir
etanolato

Cada tableta cubierta contiene 150 mg de darunavir equivalente a 162,62 mg darunavir
etanolato

Cada tableta cubierta contiene 300 mg de darunavir etanolato equwalente a darunavir
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Cada tableta cubierta contiene 400 mg de darunavir equivalente a 433,64 mg darunavir
etanolato

Cada tableta cubierta contiene 600 mg de darunavir equivalente a 650,46 mg darunavir
etanolato

Cada tableta cubierta contiene 800 mg de darunavir equivalente a 867.28 mg darunavir
etanolato

Cada 1 mL de suspension oral contiene 100 mg de darunavir equivalente a 108,4 mg
darunavir etanolato

Forma farmacéutica:
Tableta cubierta con pelicula
Suspension oral

Indicaciones: Prezista, combinado con 100 mg de ritonavir (prezista/rtv) y con otros
agentes antirretrovirales, esta indicado en el tratamiento de la infeccion por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH) pacientes pediatricos prezista, combinado con dosis
bajas de ritonavir (prezista/rtv) y con otros agentes antirretrovirales, esta indicado en el
tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en
pacientes pediatricos mayores de 6 afios con experiencia en tratamiento antirretroviral.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a darunavir o a cualquiera de sus excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora aprobar la informacion para prescribir version de Octubre 31
de 2014, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe allegar informacién propia que justifigue la combinacion
(darunavir y cobicistat) sugerida en la informacion que fundamente la utilidad y
seguridad de dicha combinacién.

3.14.5. ESTRACYT® 140 mg

Expediente :51869
Radicado : 2015076510
Fecha : 17/05/2015
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada capsula dura contiene 140 mg de estramustina fosfato equivalente
a 156,7 mg estramustina fosfato sédico monohidrato
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Forma farmacéutica: C4psula dura

Indicaciones: Medicamento alternativo para el manejo del cancer avanzado de prostata,
refractario a tratamientos convencionales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al estradiol o a la mostaza nitrogenada,
enfermedad hepatica, tromboflebitis o trastornos tromboembdlicos. Antecedentes
trombdticos o tromboembdlicos, diabetes, hipertension arterial. Deben hacerse
chequeos periédicos de formula sanguinea y pruebas hepaticas, interacciones con
leche y antiacidos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comisién Revisora, aprobar la informacion para prescribir version 4.0 de Abril 23
de 2015, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aplaza la emision
de éste concepto por cuanto requiere de mayor estudio y ser tratado en Sala
plena.

3.14.6. TRENTAL® 400 mg

Expediente : 40009

Radicado : 2015075790

Fecha : 16/05/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacion prolongada contiene 400 mg de pentoxifilina
Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada
Indicaciones: Vasodilatador periférico usado en:

-Enfermedad oclusiva arterial periférica (EOAP) de origen arteriosclerético o diabético
(por ejemplo, con claudicacion intermitente y dolor en reposo).

-Lesiones tréficas (como Ulceras en los miembros inferiores y gangrena)

-Enfermedad vascular cerebral.

Contraindicaciones: Infarto agudo del miocardio, hemorragia severa, embarazo,
hipersensibilidad al medicamento, administrese con precaucibn en pacientes
hipotensos o0 que estén recibiendo agentes antihipertensivos, en enfermedad coronaria

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIAYNO
WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

Acta No. 18 de 2015 Primera Parté' / % I:Net g

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



- TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

42

severa y pacientes diabéticos. En la promocion al cuerpo médico debe advertirse que
su eficacia depende de la capacidad funcional vascular.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora, aprobar la informacién para prescribir Trental - Pentoxifilina
version CCDS V06 y V07 de 29 de Mayo de 2.015. Revision Junio de 2.015, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustar las contraindicaciones a las aprobadas en el Registro
Sanitario.

3.14.7. BRAIN - SPECT®

Expediente : 20068335
Radicado : 2015076633
Fecha : 18/06/2015
Interesado : Pronuclear E.U.

Composicion: Cada vial con polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
contiene 0.3 mg de D, 1-hexametazima

Forma farmacéutica: Tableta cubierta (Gragea)

Indicaciones: Util en la investigacion de dafio cerebral, ataque de isquemia pasajero,
oclusion de la arteria caroétida, enfermedad cerebro vascular, tumores del cerebro,
trauma, demencia, epilepsia, migrafa, esclerosis multiple maligna y para marcacion in
vitro de leucocitos y plaquetas.

Contraindicaciones: No debe administrarse a personas menores de 18 afios ni mujeres
embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora aprobar la informacion para prescribir version 01, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustar la dosificacion a las contraindicaciones aprobadas en el
Registro Sanitario en cuanto a lo referente a menores de 18 afios.
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3.14.8. CARDIO-SPECT

Expediente : 19932082
Radicado : 2015076634
Fecha : 18/06/2015
Interesado : Pronuclear E.U.

Composicion: Cada vial 0.12 mg de tetra (2-metoxi-isobutil-isonitril)-cu(i)-
tetrafluoroborato (sestamibi)

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Util en la investigacion de enfermedades isquémicas del corazén, de
infartos del miocardio y en la evaluacion de la funcion global ventricular.

Contraindicaciones: No debe administrar a personas menores de 18 afios ni en mujeres
embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora aprobar la informacién para prescribir version 01, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora aplaza la emision
de éste concepto con el fin de solicitar al Grupo de Farmacovigilancia - Grupo
Programas Especiales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
una revision sobre la informaciéon de seguridad para los productos con principio
activo Tecnecio 99 sestamibi.

3.14.9. ZOLPIDEM 10 mg TABLETAS

Expediente : 19961589

Radicado :2014150718

Fecha : 05/06/2015

Fecha RCR :17/06/2015

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 10mg de Zolpidem Hemitartrato

Forma farmacéutica: Tableta
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Indicaciones: Hipnotico

Contraindicaciones: Menores de quince afios, embarazo, lactancia, uso simultdneo con
alcohol y otros depresores, miastenia grave. Puede disminuir la habilidad para manejar
vehiculos. La dosis para ancianos puede ser menor que para adultos. L tratamiento va
de 2-5 dias y de 2-3 semanas para insomnio pasajero. El insomnio crénico debe ser
decidido Unicamente por el especialista.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2015003913, en el sentido de
allegar la informacion para prescribir CCDS V9 LRC 09 julio de 2014 Revisién Enero de
2015, en la cual se realiza la modificacion en la seccion de modificacion, de acuerdo a
lo estipulado en el Acta No. 14 de 2013, numeral 3.6.2.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir CCDS V9 LRC 09 julio de 2014 Revision
Enero de 2015 para el producto de la referencia.

3.14.10. SOLIRIS ® 300 mg SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA

Expediente : 20028870

Radicado : 2015077269

Fecha : 18/06/2015

Interesado : Alexion Pharma Colombia S.A.S

Composicion: Cada vial de 30 mL contiene 300 mg de eculizumab
Forma farmacéutica: Solucién concentrada para infusion

Indicaciones: Soliris (eculizumab) esta indicado para el tratamiento de los pacientes
con:

Hemoglobinuria paroxistica nocturna (hpn).

Sindrome hemolitico urémico atipico (shua).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a eculizumab, a las proteinas murinas o a
cualquiera de los excipientes.

No inicie el tratamiento con soliris:

En pacientes con hpn:

- Con una infeccion por neisseria meningitidis no resuelta.

- Que no estén vacunados contra neisseria meningitidis.
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En pacientes con shua:

- Con una infeccién por neisseria meningitidis no resuelta.

- Que no estén vacunados contra neisseria meningitidis 0 que no reciban tratamiento
profilactico con antibioticos adecuados hasta 2 semanas después de la vacunacion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisiébn Revisora aprobar la informacién del producto - informacion para
prescribir versién 6.0, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir version 6.0 para el producto de la
referencia.

3.14.11. ACETAMINOFEN CON CAFEINA TABLETAS.

Expediente : 19908960

Radicado :2014024627 / 15063669

Fecha : 25/08/2014

Fecha CR :22/06/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene acetaminofén 500mg, cafeina anhidra 65 mg.
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Analgésico, antipirético.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de sus componentes, administrese con
precaucion a pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora respuesta al auto No. 2014007360, generado por
concepto emitido en el Acta No. 10 de 2014, numeral 3.14.34., en el sentido de allegar
la informacién para prescribir GLU V 4 - LRC - 22 -Nov-2013. Revision Agosto
2013. Ajustando la posologia a lo conceptuado en el Acta No. 03 de 2014, numeral
3.6.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presenté respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 10 de
2014, numeral 3.14.34., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informaciéon para
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prescribir GLU V 4 - LRC - 22 -Nov-2013. Revision Agosto 2013 para el producto
de la referencia.

3.14.12. PEPSAMAR DIGESTIVO GRAGEAS

Expediente : 20032982

Radicado : 2015059396

Fecha : 13/05/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S. A.

Composicion: Cada gragea contiene 175 mg pancreatina, 50 mg de hemicelulosa
(hidrolasa D) y 25.25 de simeticona (dimetilpolisiloxano).

Forma farmacéutica: Tableta cubierta gragea
Indicaciones: Trastornos digestivos por deficiencia de enzimas digestivas.

Contraindicaciones: Obstruccion de los conductos biliares, hepatitis severa y
pancreatitis.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora aprobar la informacion para prescribir Pancreatina,

®
Hemicelulosa, Simeticona — Pepsamar Digestivo. Version Actualizada GLU V 1.0 LRC
31 Marzo 2.015. Revision Mayo 2.015, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustar las indicaciones alas aprobadas en el Registro Sanitario.

3.14.13. DEXMETINOVA®

Expediente : 20083859

Radicado :2014162466

Fecha : 09/12/2014

Interesado : Cambridge Pharmaceutical S.A.S.

Composicion: Cada 2 mL de solucién inyectable contiene levetiracetam 200 aeg de
dexmedetomidina clorhidrato equivalente a dexmedetomidina base
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Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Estd indicado para la sedacién de pacientes con y sin ventilacion
mecanica en unidades de cuidados intensivos, quirdfanos y para procedimientos
diagnosticos

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Embarazo, lactancia. En nifios y
pacientes menores de 18 afios

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora alcance al radicado No. 2014135003, en el sentido
de allegar la informacion para prescribir version VII14, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir versiéon VII14 para el producto de la
referencia.

Para dar cumplimiento al articulo 15 de la Resolucion 2014033531 de 2014 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales del 3.13.
al 3.14., corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacion,
renovacion, llamado revision de oficio y o cualquier otro tramite asociado a registros
sanitarios que requieren de la expedicion del correspondiente acto administrativo por
parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio
de la revision integral de la presente acta, que debera surtirse al interior de dicha
Dependencia.

Siendo las 13:00 del dia 19 de Agosto de 2015, se da por terminada la sesién ordinaria
— virtual.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora
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JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisiéon Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora
LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE MARIO FRANCISCO GUERRERO
GARCIA PABON

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comision Revisora

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Secretaria Técnico de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Bioldgicos de la Comisi6on Revisora
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