La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053624 DE Noviembre 28 de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director(a) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1995y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20181008402 de noviembre 09 de 2018, el(la) Sefior(a) Rubby Aristizabal , actuando en
calidad de Representante Legal o Apoderado, solicito concesidn del Registro Sanitario para el(los) producto(s)
IBUPROFENO 2 g Suspension, en la modalidad de Importar y vender, a favor de de la(s) sociedad(es) PFIZER INC
con domicilio en 235 East 42nd Street NY, NY 10017, USA, , Estados Unidos de América.

Que mediante Auto No. 2019006422, de mayo 31 de 2019, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
solicité complementar informacién relacionada con: Aspectos a verificar en general, Certificaciones y certificados
(BPM), Contraindicaciones, Descripcion general del proceso, Dispositivos asociados, Eficacia antimicrobiana, Formula

cualicuantitativa, Si refieren inserto.

Que mediante respuesta de auto de julio 29 de 2019, el (la) sefior(a) Rubby Aristizabal , actuando en calidad de
representante legal o apoderado, de la sociedad PFIZER INC, presento respuesta al auto antes mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el (la) interesado(a) esté Despacho se permite hacer las siguientes

consideraciones:

Que mediante respuesta de auto de julio 29 de 2019 al Radicado 20181008402, el interesado presentd respuesta
satisfactoria al auto, soporte que se encuentra en el expediente del producto.

Que revisada la documentacion allegada:
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Que los artes del material de envase y empaque de las presentaciones aprobadas cumplen con lo establecido en el
Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobadas en el presente registro.

El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion de 24 meses, se soportd con
estudios realizados con lotes pilotos en condiciones de zona climatica IVb (30 ° C/75%), en los tiempos 3, 6, 9, 12, 18y
24 meses Yy estudios a condiciones aceleradas (40°C/75%HR) en los tiempos 0, 3 y 6 meses.

En el certificado de BPM No. 70996 expedido por Health Canadé se autoriz6 a PF Consumer Healthcare Canada ULC
con domicilio en 1025 Boulevard Marcel Laurin, St. Laurent, Quebec, H4R 1J6 Canada, como fabricante del producto
al que corresponde el presente tramite, con vigencia de no mas de un (1) afio a partir de la fecha de inspeccién
realizada el 27-12-2018.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 21.4.2.2.N10, Acta 52 de
2009 numeral 2.1.2.14.; Acta 37 de 2018, numeral 3.1.3.2, Acta 9 de 2019, numeral 3.4.4.Y la documentacién allegada

por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al (a los)
medicamento(s):
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Registro Sanitario No.: INVIMA 2019M 19466

Modalidad: Importar y vender

Producto: Advil Baby

IUM de segundo nivel: 111000971006

Via de Administracion: ORAL

Forma farmacéutica: Suspension

Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s): Cada 100mL de suspensién contienen: IBUPROFENO 2 g.

Condicién de venta: Venta sin formula médica/OTC

Indicaciones: Analgesico y antipiretico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno a los salicilatos o antiinflamatorios no esteroideos.
Broncoespasmo, rinitis aguda, pélipos nasales y edema angioneurético. Reacciones alérgicas a los AINESs, Ulcera
péptica o duodenal, sangrado gastrointestinal o cualquier otro sangrado y antecedente de enfermedad acido-péptica.,
Disfuncion hepéatica severa. Tercer trimestre del embarazo. Insuficiencia renal grave (depuracién de creatinina <30
ml/min). Falla cardiaca severa. Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass coronario).

Precauciones: Consulte a su médico antes de usar si su nifio no ha estado tomando liquidos, ha perdido una
cantidad de liquidos debido a vdmito continuo o diarrea.

, Consulte a su médico para que evalué el riesgo beneficio antes de administrar el medicamento si usted tiene: asma,
enfermedad del corazon, hipertension, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, arteriopatia periférica y/o
enfermedad cerebrovascular no controladas, asi mismo en pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos,
enfermedad renal, desordenes de la coagulacién, alteraciones hematologicas, insuficiencia hepatica, cirrosis o
enfermedades del tracto gastrointestinal, en particular gastritis o Ulcera gastrica o duodenal, colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn. Si Ud. ha sufrido una apoplejia o si estd tomando otro antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

, El uso concomitante con el acido acetilsalicilico (ASA), anticoagulantes (por ejemplo warfarina), antiagregantes
plaquetarios, corticoides orales o antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS)
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incrementa el riesgo de ulcera gastrointestinal y sus complicaciones.

, Consulte con su médico si esta consumiendo &cido acetilsalicilico o algun otro antiagregante plaquetario para la
prevencion de un infarto de miocardio (cardioprotector) o un accidente cerebrovascular (ACV) debido a que el
ibuprofeno puede disminuir el beneficio del acido acetilsalicilico.

, No se recomienda el uso simultdneo de dos antiinflamatorios tipo AINE, por tanto no se recomienda el consumo de
ibuprofeno simultdneamente con medicamentos que contengan diclofenaco, naproxeno, nimesulida, ketoprofeno,
meloxicam, celecoxib y similares.

, Se han descrito reacciones cutéaneas graves, algunas mortales en asociacion con la utilizacion de AINEs.

, Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de las infecciones.

, Se ha observado meningitis aséptica con el tratamiento de ibuprofeno, mas probable en pacientes con lupus
eritematoso sistémico, enfermedad del colageno, y en pacientes sin patologia crénica, se debe tener precaucion.

, Suspenda la administracion y consulte a su médico si nota una reaccion que incluya: enrojecimiento de la piel, rash,
ampollas, si presenta vomito con sangre, sangre en las heces o heces negras, dolor de cabeza o dolor abdominal,
algunas de estas reacciones pueden ser mortales.

, Los pacientes con antecedentes de alergia al acido acetilsalicilico o a otros AINEs tienen mayor riesgo de ser
alérgicos al ibuprofeno.

, En algunos pacientes se recomienda usar un medicamento adicional para disminuir el riesgo de ulceracion y
sangrado digestivos.

, El riesgo de ulceracion y sangrado del tubo digestivo se incrementa con las dosis méas altas o con el consumo
simultaneo de dos AINEs por tanto se debe empezar el tratamiento con la dosis efectiva més baja.

, El riesgo de ulceracién y sangrado del tubo digestivo se incrementa con las dosis mas altas o con el consumo
simultaneo de dos AINEs por tanto se debe empezar el tratamiento con la dosis efectiva méas baja.

, El riesgo de dafio renal con ibuprofeno se incrementa en pacientes deshidratados o que tengan alteracion de la
funcion renal, hepatica o cardiaca, o que consuman ciertos medicamentos.

, Los efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de dosis bajas por cortos periodos de tiempo.

, Si usted tiene 60 afios de edad o mas consulte a su médico antes de utilizar, los pacientes de mayor edad tienen
mayor riesgo de reacciones adversas mas severas.

, A menos que sea prescrito por un profesional del cuidado de la salud, detenga la administracion y consulte si el dolor
empeora o persiste por mas de 5 dias, o si la fiebre empeora o persiste por méas de 3 dias.
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, Los pacientes que consuman ibuprofeno por tiempo prolongado deben realizarse periédicamente exdmenes para
evaluar las funciones renal, hepatica, hematolégica y cardiovascular.

, Manténgase fuera del alcance de los nifios.

, Evite tomar este producto con el consumo excesivo de alcohol (3 0 mas bebidas al dia).

, Pregunte a su médico antes de usar si usted esta embarazada o lactando, se recomienda utilizarlo solo si es
estrictamente necesario durante los dos primeros trimestres del embarazo o en la lactancia, esta contraindicado
durante el tercer trimestre del embarazo.

, Fertilidad: puede disminuir la fertilidad por efecto de la inhibicién de la ciclooxigenasa y alteraciones en la ovulacion.
Efecto es reversible con la suspension del tratamiento.

, Lactancia: no se recomienda el uso de ibuprofeno durante la lactancia debido al riesgo potencial de inhibir la sintesis
de prostaglandinas en el neonato.

, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: los pacientes que experimenten mareo, vértigo,
alteraciones visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, deberan

abstenerse de conducir o manejar maquinaria.

Advertencias: Ver precauciones y advertencias en la seccién anterior.-
Vida atil: 24 meses a partir de la fecha de fabricacion, almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y
empaque original.

Presentaciones Comerciales: 111000971006100: CAJA POR 1 FRASCO DE POLIPROPILENO INCOLORO
CON TAPA DE POLIPROPILENO BLANCO POR 60 mL Y JERINGA DOSIFICADORA.
Presentaciones Muestra Médica: 111000971006101: CAJA POR 1 FRASCO DE POLIPROPILENO INCOLORO
CON TAPA DE POLIPROPILENO BLANCO POR 60 mL Y JERINGA DOSIFICADORA.

Los cuales tienen la siguiente informacién asociada:

Titular: PFIZER INC, Sucursal: PFIZER INC, 235 East 42nd Street NY, NY 10017, USA , Estados Unidos de América
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Importador producto terminado: PFIZER S A’ S, Sucursal: PFIZER S A’ S, AVENIDA SUBA NO. 95 66 BOGOTA,

D.C., Colombia

Fabricante producto terminado: PF Consumer Healthcare Canada ULC, Sucursal: PFIZER CANADA INC, 1025
BOULEVARD MARCEL LAURIN, ST. LAURENT, QC, CANADA , Canada

Nota de
farmacovigilancia:

Observaciones:

Expediente No.:

Radicacién No.:

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resolucion No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y empaques, mas la
fecha de vencimiento y el nimero de lote. El titular y los establecimientos involucrados en todas
las etapas de fabricacién del producto autorizados en el registro sanitario, adquieren la
obligacién de mantener las buenas practicas de manufactura; ademas deben mantener
actualizadas las especificaciones de calidad de las materias primas y producto terminado de
acuerdo a la ultima version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del
registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este Instituto. Toda
informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser realizada
con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales previstas
en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Las presentaciones aprobadas podran ser empleadas como presentaciones institucionales
siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las
entidades de prevision, asistencia, o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con
una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad.

20153921
20181008402

ARTICULO SEGUNDO: Aprobar como Unico disefio los bocetos de Empaques 'y Etiquetas allegados como respuesta
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al auto No. 2019006422 de mayo 31 de 2019, en los cuales debe incluir el nUmero del Registro Sanitario otorgado en
la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El interesado debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo,
en el sentido de presentar los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural, en caso que la vida (til
sea concedida con estudios acelerados y naturales, segun lo establecido en la Resolucion 2514 de 1995, segun
aplique.

Asi mismo, se adquiere el compromiso de poner en practica un programa permanente de estabilidad sobre lotes
industriales recientes (On-Going) y por el tiempo de vida util previamente otorgado, acorde con el numeral 16.19 del
Informe 32 de la OMS. En consecuencia, una vez terminados dichos estudios, tiene la obligatoriedad de presentarlos
dando cumplimiento al paragrafo segundo articulo 22 del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede Ginicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D.C., el Noviembre 28 de 2019.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
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