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

RESOLUCION No. 2019038754 DE 4 de Septiembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en gjercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008024662 del 24 de agosto de 2009, el INVIMA concedid Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-14116-R1 para el producto CEFALEXINA SUSPENSION 250 mg / 5 mL
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A,
con domicilio en BOGOTA D.C.; SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito No. 20191115619 del 18/06/2019, el sefior Juan Camilo Aguilar Hurtado, actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con
domicilio en BOGOTA D.C.; SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilic en BOGOTA D.C., solicitd {a
Renovacion Automatica del Registro Sanitario para el producto CEFALEXINA SUSPENSION 250 mg /5 mL en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la
Autorizacion de Agotamiento del producto terminado y material de envase y empague, de acuerdo al Art. 5
Decreto 843 del 20186,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar |as siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por e/ cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para
garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su articulo 3:

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

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

3.2. Se cumpla con o seflalado en los articulos 128 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

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

(..)"

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

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera

objeto de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara
sujeta a esa revisidn posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

aticina Pringipab Vo e T - H-
Adfrovimisteativar L o H ! ” l l: w

L ROATAANS L BO.CR




 Lasalud

47

- es de todos

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

RESOLUCION No. 2019038754 DE 4 de Septiembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a} Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoclucion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacion de agotamiento de producto terminado y material de
empaque y envase, se debe a la actualizacidn del nimero de Registro Sanitario por occasién de la renovacion,
sin implicar ningun cambio en la informacion farmacoldgica, composicion, titular o fabricante del producto, es
procedente acceder a las pretensiones del inferesado y se autorizara el agotamiento hasta fin de vida (til y en un
plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucién, respectivamente.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5)
afos al
PRODUCTO: CEFALEXINA SUSPENSION 250 mg / 5mL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019M-14116-R2
TIPO DE REGISTRO: Fabricar y Vender
TITULAR: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA. ubicado en la

Transversal 23 No. 97 - 73, Piso 9, en BOGOTA D.C;
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. ubicado en la Transversal 23 No. 87 - 73,
Piso 8, en BOGOTA D.C.

FABRICANTE (S): SYNTOFARMA S.A., ubicado en la Calle 166 No. 19 B - 42, en BOGOTA D.C.

FORMA FARMACEUTICA: POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAL

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100mL de SOLUCION RECONSTITUIDA contiene CEFALEXINA
MONOHIDRATO equivalente a CEFALEXINA BASE 5,009

PRESENT. COMERCIAL: Frasco de vidrio TIPO Il ambar por 60 ml con tapa plastica

CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa

INDICACION: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefalexina
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion de

Medicamentos y Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la
Resolucidén No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004,

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a las cefalosporinas y/o penicilinas. administrese con precaucién
a pacientes con insuficiencia renal.

CBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en
las etiquetas y empaques més la fecha de vencimiento y el numero de lote. El
titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren [a obligacion de
mantener las Buenas Practicas De Manufactura y actualizar las especificaciones
de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la Ultima versién de las
farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo
anterior serd 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 tecnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de
prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038754 DE 4 de Septiembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologices del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de |as
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011,

una leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de modo gue no oculte la
informacién aprobada en los artes

De conformidad con lo sefialado en el capitulo 1l, articulo 4° del decreto 843 de
2018, este registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual
podra ser suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en
riesgo. La no comercializacion dara lugar a la cancelacién del registro sanitario
como lo establece el capitulo lil, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacion,
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: A temperatura inferior a 30°C. Ef producto reconstituido es estable durante 7 dias.

Bajo refrigeracion {4°C) el producto reconstituido estable por 14 dias. En su
empagque y envase original.

EXPEDIENTE No.: 210465

RADICACION: 20191115619 FECHA: 18/06/2019

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes seguirdn siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2014029658 de 15 de
septiembre de 2014, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado y materiales de
empaque y envase del producto CEFALEXINA SUSPENSION 250 mg / 5 mL con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2009M-14116-R1; por o expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la
fecha ejecutoria de la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Nombre del producto Material Cantid(zcl:izfgotar- Presentacion comercial
Caias plegadizas 35000 Frasco x 60 mL Institucional
CEFALEXINA SUSPENSION 250 | ~2/25 Pe9 35000 Frasco x 60 mL Comercial
mg /5 mL x 60 mL Aluminios 25kg Frasco x 80 mL Institucional
25 kg Frasco x 60 mL Comercial
El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida Util es:
No. de Fecha de Cantidad a Presentacion
Nombis del producta Lote vencimiento agotar comercial
00090119 | Diciembre-2021 5902 Frasco x 60 mL
CEFALEmX”)“S\ rifi’;%“ﬁto” 250 50620219 | Enero-2022 14355
9 01180419 | Marzo-2022 14371
01350419 Marzo-2022 14432
CEFALEXINA SUSPENSION 250 00630219 Enerc-2022 6490
mg /5 mlL x 80 mL INS 00840219 Enero-2022 14340
00650218 Enerc-2022 14349
00660219 Enero-2022 14305
00730319 Feb-2022 14244
00740319 Febrero-202 14361
00750319 Febrero-2022 13410
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038754 DE 4 de Septiembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Preductos Biclogicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

01040319 Febrero-2022 14240
01050319 Febrerg-2022 14231
01060319 Febrero-2022 14358
01070319 Febrero-2022 13981
01080319 Febrero-2022 14364
01140319 Febrero-2022 14215
01150319 Febrero-2022 14310

ARTICULO CUARTOQ. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en
los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley
1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 4 de Septiembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: jdelgadillop Revisé: cordina_medicamentos
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