Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700
www.invima.gov.co

o A TODOS PORUN
INVIMaQo NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

600-6311-17

Bogota D.C., 31 de julio del 2017

EVALUACION DE SOLICITUDES DE IMPORTACION DE SUMINISTROS PARA PROTOCOLOS
EN INVESTIGACION

Los tramites con los radicados que se relacionan a continuacion, fueron evaluados por el Grupo de
Investigacion Clinica de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA.

1. Radicado 17044420 del 26 de abril de 2017

Cadigo del Protocolo asignado por el INVIMA: PI-AS-1088
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: 178-CL-206A

Protocolo: Estudio abierto, controlado por valor inicial, multicéntrico, de fase 3, de ajuste de dosis,
seguido por un periodo de observacion de dosis fija para evaluar la eficacia, la seguridad y la
farmacocinética del mirabegrén en nifios y adolescentes de 5 a menos de 18 afios de edad que
padecen hiperactividad neurogénica del detrusor (HND) con cateterismo intermitente limpio (CIL) -
(estudio Crocodile)

Patrocinador: Astellas Pharma Europe B.V
Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO): INC Research Colombia Ltda.

Importador: INC Research Colombia Ltda.

a) Producto en investigacion

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA .
DEL MEDICAMENTO ACTIVO | FARMACEUTICA | CONCENTRACION | CANTIDAD
Mirabegron Mirabegron Granulos para 830mg (8mg/ml) SRR
suspension oral
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b) Dispositivos médicos

No g
DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre
ITEM o G ) PRESENTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
1 Adaptador para frasco Caja x 100 Ninguna 3 cajas
2 Jeringa de 100 mL blanca Caja x 25 Ninguna 12 cajas
3 Jermg_a para uso oral color Caja x 100 Ninguna 24 cajas
naranja

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se consideran adecuadas las cantidades de
suministros listados en el presente radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
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