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1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.7. RESPUESTAS A LLAMADOS A REVISION DE OFICIO

3.13. INSERTOS

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR
3.7. RESPUESTAS A LLAMADOS A REVISION DE OFICIO

3.7.1. CIPLANAVIR TABLETAS

Expediente :19939387
Radicado : 2012005414
Fecha : 23/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015

Titular : Biotoscana Farma S.A.

ORDEN DEL DIA

Interesado : Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Composicion: Cada tableta cubierta con pelicula contiene 250 mg de nelfinavir mesilato

equivalente a nelfinavir

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Medicamento alternativo a los inhibidores de proteasas aceptados hasta

la fecha. Para el tratamiento del VIH-1
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Contraindicaciones: Antecedentes de hipersensibilidad importante al nelfinavir o a
cualquiera de los excipientes. No debe administrarse simultdneamente con farmacos de
reducido intervalo terapéutico que se metabolicen a través de la isoenzima 3A4 del
citocromo P-450, ya que puede producir una inhibicibn competitiva del metabolismo de
estos farmacos y provocar reacciones adversas graves o potencialmente mortales,
como arritmias cardiacas (P.E. Terfewnadina astemizol, cisaprida), depresion
respiratoria o sedacion prolongada (P.E. Triazolam, midazolam) embarazo y lactancia.

El interesado allega a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora copia del inserto y artes aprobadas en el Registro Sanitario No.
2014M-0003068-R1 del producto Ciplanavir Tabletas y solicita conceptuar sobre el
llamado a Revision de Oficio del producto de la referencia teniendo en cuenta los
puntos que a continuacion se enuncian:

Que mediante Resolucién No. 2012008307 del 9 de Abril de 2012 se llamé a revision
de oficio al producto en mencion; por cuanto se enmarca dentro del concepto emitido
por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisién
Revisora, mediante Acta No. 50 de 2011, numeral 3.6.8., el cual indica lo siguiente:

“CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora acusa recibo del
informe de seguridad y, recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de
los registros sanitarios de todos los productos que contienen el principio activo
NELFINAVIR para actualizar la informacion de seguridad de dicho medicamento
y que sea incluida en etiquetas, rotulos y prospectos; en el sentido de incluir:

Interacciones: La administracion conjunta de Warfarina y Nelfinavir puede afectar
a las concentraciones de Warfarina. Se recomienda que los INR (razén
normalizada internacional) sean monitorizados cuidadosamente durante el
tratamiento con Nelfinavir, especialmente al inicio del tratamiento.

Prospecto Paciente: Antes de tomar la Warfarina con, Nelfinavir hable con su
proveedor de atencion médica ya que este ultimo puede afectar la cantidad de la
Warfarina en la sangre.”

Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2012047220 del 26 de abril de 2012 y en este incluyo el inserto version 2
de abril de 2012 aprobado en la Resolucion No. 2014034150 del 20 de Octubre de

2014.
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Que el Registro Sanitario No. 2014M-0003068-R1 del producto Ciplanavir Tabletas se
Renové mediante Resolucion No. 2014034150 del 20 de Octubre de 2014 y se aprobé
lo siguiente:

“..)

Contraindicaciones y advertencias: Antecedentes de hipersensibilidad importante
al nelfinavir o a cualquiera de los excipientes. No debe administrarse
simultdneamente con farmacos de reducido intervalo terapéutico que se
metabolicen a través de la isoenzima 3a4 del citocromo p-450, ya que puede
producir una inhibicion competitiva del metabolismo de estos farmacos y
provocar reacciones adversas graves o potencialmente mortales, como arritmias
cardiacas (P.E. Terfewnadina astemizol, cisaprida), depresion respiratoria 0
sedicién prolongada (P.E. Triazolam, midazolam) embarazo y lactancia.

Observaciones: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y una franja verde con la
leyenda medicamento esencial. El titular y fabricante autorizado en el registro
sanitario, adquieren la obligacion de mantener las buenas practicas de
manufactura durante la vigencia del registro sanitario. 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.

(..

AUTORIZAR Artes de material de empaque y envase (caja plegadiza y etiqueta
del frasco) allegados bajo radicado No. 2014088537 del 18/07/2014, los cuales
deben ajustarse a lo aprobado en la presente Resolucion.

Inserto version 2 de abril de 2012 segun lo recomendado por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
en el Acta No. 32 del 2012, numeral 3.13.73

(..)

Que si bien es cierto que la sala recomendé en el Acta No. 32 del 2012, numeral
3.13.73 aprobar Inserto version 2 de abril de 2012 y que este se aprobd en la
Resolucion No. 2014034150 del 20 de octubre de 2014 e incluye lo siguiente:

“...)

Interacciones: La administracion conjunta de Warfarina y Nelfinavir puede
afectar a las concentraciones de Warfarina. Se recomienda que los INR (razén
normalizada internacional) sean monitorizados cuidadosamente durante el
tratamiento con Nelfinavir, especialmente al inicio del tratamiento.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o SR
Carrera 10 N.°64/28 X "9 @ ﬁ
PBX: 2948700 . :

Acta No. 09 de 2015 Primera Parte § ; mliiNet m
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA N©® 3 i W

WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 o S

GP 202 -1 SC7341-1 CO-SC-7341-1




e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Prospecto Paciente: Antes de tomar la Warfarina con, Nelfinavir hable con su
proveedor de atencion meédica ya que este ultimo puede afectar la cantidad de la
Warfarina en la sangre.

(..)

También lo es que en el concepto contenido en el Acta No. 50 de 2011, numeral 3.6.8.
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn
Revisora manifesto:

“..)

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora acusa recibo del
informe de seguridad y, recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de
los registros sanitarios de todos los productos que contienen el principio activo
NELFINAVIR para actualizar la informacion de seguridad de dicho medicamento
y que sea incluida en etiquetas, rotulos y prospectos; Subrayado fuera del texto.

(..)

Que no es claro si con el inserto el interesado ha dado cumplimiento a lo conceptuado
por la sala o si por el contrario debe ajustar también las artes que tiene aprobadas
teniendo en cuenta que el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 hace referencia a la
informacion que deben contener las etiquetas asi:

()

Articulo 72. Del contenido de las etiquetas, rotulos y empaques. El contenido o
leyenda de las etiquetas, rétulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobacion del Invima, el cual debera tener la siguiente informacion:

a) El nombre del producto o marca registrada, si es el caso, su denominacion
geneérica;

b) El nombre y municipio de ubicacion del laboratorio farmacéutico o de la
empresa fabricante. Se adicionara el pais de origen en el caso de los productos
importados;

c¢) La formulacion del producto por unidad posologica, que debera coincidir con la
aprobada para el otorgamiento del registro sanitario, sin que sea necesario
especificar los ingredientes del excipiente;

d) La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, que en ningun caso podra
ser superior a cinco (5) afilos contados a partir de la fecha de su elaboracion;

e) El codigo o el numero del lote de fabricacion con el cual Unicamente se
identificardn las unidades que puedan considerarse como iguales, por haber
sufrido conjuntamente a partir de la misma materia prima todo el proceso de un
solo ciclo de fabricacion;
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f) Las gotas contenidas en un mililitro, cuando se trate de productos cuya forma
de administracion asi lo requiera;

g) La cantidad contenida en el envase;

h) Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto asi lo
requiera, especificando los intervalos de temperatura o la temperatura limite y las
demas condiciones requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas
aceptadas;

i) EI nimero de registro sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido
otorgado por el Ministerio de Salud, en su oportunidad;

J) Las frases venta bajo formula médica u odontologica o venta libre, segun el
caso;

k) El precio maximo de venta al publico, en caracteres suficientemente claros y
visibles, independientemente de la forma farmacéutica, la presentacion y el
tamafio con que se expendan;

) En el caso de los medicamentos esenciales, contemplados en el Plan
Obligatorio de Salud, POS, debera tener una franja color verde, en cuyo interior
aparecera la leyenda medicamento esencial;

m) Para los productos biolégicos, se deberé incluir adicionalmente:

- La constitucién fisicoquimica o caracteristicas biologicas e inmunoldgicas del
producto.

- La indicacion de su actividad y de sus unidades protectoras y de capacidad, asi
como la dosis floculante o titulo del germen.

- La indicacion del estado biologico del microorganismo: vivo, modificado o
muerto;

n) La leyenda "Manténgase fuera del alcance de los nifios".

Paragrafo 1°. En las etiquetas y empaques de los medicamentos de venta bajo
formula médica u odontoldgica, salvo los casos excepcionales determinados por
el Invima, no deben aparecer las indicaciones del producto, pero si la posologia,
advertencias y las contraindicaciones.

Paragrafo 2°. Las etiquetas, rotulos o empaques correspondientes a productos
cuyo cambio de nombre haya sido autorizado por la Autoridad Sanitaria podran
incluir a continuaciéon del nuevo nombre la frase antes denominado..., seguida del
nombre antiguo, durante los seis (6) meses siguientes a la fecha de la resolucion
de autorizacion.

Paragrafo 3° En los empaques y etiquetas de los productos que por sus
caracteristicas no puedan llevar la informacion minima establecida en este
articulo, debe incluirse un anexo con la informacion aqui sefialada y la indicacion
de que la literatura especial sobre el producto puede ser solicitada por los
médicos y odontdlogos, segun el caso, al laboratorio farmacéutico
correspondiente. En todo caso, debera aparecer siempre el nombre del producto
y el namero del registro sanitario, numero de lote y fecha de vencimiento.
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Paragrafo 4°. Las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino
a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similares, deben
llevar una leyenda que especifique tal condicién o exclusividad.

Paragrafo 5°. En las etiquetas y empaques de todos los medicamentos que sean
comercializados bajo nombre de marca debera aparecer, el respectivo hombre
genérico. Cuando se trate de medicamentos esenciales el tamafio del nombre
genérico sera igual al de la marca.

Paragrafo 6°. Las etiquetas, rotulos y empaques de los productos derivados de la
sangre, ademas de los requisitos exigidos en el presente articulo para los
productos bioldgicos, deben cumplir las disposiciones generales de caracter
reglamentario sobre la materia.

()

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda dar
por terminado el llamado a Revisién de Oficio para el producto de la referencia
debido a que se ajusto a lo conceptuado mediante Acta No. 50 de 2011, numeral
3.6.8.

3.7.2. ESOPRAX

Expediente :19940078

Radicado  :2012007033

Fecha : 25/01/2012

Fecha R.C.R: 18/02/2015

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Composicion: Cada capsula de gelatina contiene 20 mg de esomeprazol magnésico
trihidratado microgranulos equivalente a esomeprazol base.

Forma Farmacéutica: Capsula dura.

Indicaciones: Reflujo gastroesofagico (esofagitis por reflujo erosivo, tratamiento
preventivo a largo plazo de recaidas de esofagitis cicatrizada, tratamiento sintomatico
del reflujo gastroesofagico), en ulcera péptica y duodenal y en combinacion para
erradicar el Helicobacter pylori (cicatrizacion de la uUlcera duodenal complicada por el
Helicobacter pylori, prevencion de las recaidas de Ulceras pépticas en los pacientes con
Ulceras relacionadas con Helicobacter pylori).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes y a los benzoimidazoles
sustituidos. Embarazo y lactancia. El tratamiento prolongado con esomeprazol puede
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generar hipomagnesemia. Puede reducir la eficacia del clopidogrel. No debe
coadministrarse con atazanavir

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comisioén Revisora conceptuar sobre el llamado a Revision de Oficio del producto de
la referencia teniendo en cuenta los puntos que a continuacion se enuncian:

Que mediante Resolucion No. 2014023207 del 28 de julio de 2014 se llamo 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 50 del 2011 numeral 3.6.12 el cual indica lo siguiente:

"CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora acusa
recibo del informe de seguridad vy, recomienda llamar a revision de oficio
a los titulares de los registros sanitarios de todos los productos que
contienen el principio activo OMEPRAZOL, para actualizar la
informacion de seguridad de dichos medicamentos y que sea incluida en
etiquetas, rotulos y prospectos.

Advertencias

Actual: Preguntele a su médico o farmacéutico sobre el uso de este
medicamento si usted esta tomando warfarina, clopidogrel o cilostazol
(anticoagulantes)

Adicionar: Preguntele a su médico o farmacéutico sobre el uso de este
medicamento si usted esta tomando antirretrovirales recetados (medicamentos
para la infeccion por el VIH)."

Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2014119835 del 18 de Septiembre de 2014. (Documentacion adjunta 6
folios)

Que el interesado en su escrito solicita la anulacion de la Resolucién No. 2014023207
del 28 de julio de 2014 por considerar que el principio activo por el cual se realiza el
llamado No aplica al producto en mencién.

Que en virtud de la anterior solicitud se hace necesaria la revision de la informacion del
producto para verificar la presencia o no del principio activo por el cual se realiza el
Llamado a Revision y posteriormente determinar si la informacion de seguridad de
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dicho medicamento contenida en las etiquetas, rétulos y prospectos aprobados se
encuentra actualizada; por lo cual se anexa a esta solicitud copia de la Resolucion
2014005 118 por medio de la cual se Renovo el Registro Sanitario (3 folios), e
informacion técnica que reposa en el expediente (21 folios).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisidén Revisora hace extensivo a
todos los productos con principio activo esomeprazol el concepto emitido en el
Acta No. 50 del 2011 numeral 3.6.12., con el fin de actualizar la informacion de
seguridad de dichos medicamentos y que sea incluida en etiquetas, rétulos y
prospectos la siguiente informacion:

Advertencias:

Actual : Preguntele a su médico o farmacéutico sobre el uso de este
medicamento si usted estd tomando warfarina, clopidogrel o
cilostazol (anticoagulantes)

Adicionar : Preguntele a su médico o farmacéutico sobre el uso de este
medicamento si usted esta tomando antirretrovirales
recetados (medicamentos para la infeccion por el VIH)

3.7.3. PURINETHOL

Expediente : 46262

Radicado  :2011095958/2015050086

Fecha : 22/08/2011

Fecha R.C.R:18/02/2015

Interesado : El Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

Composicion: Cada tableta contiene 50 mg de mercaptopurina
Forma Farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de leucemia aguda, leucemia crénica
Mielocitica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, leucemia cronica linfocitica,
enfermedad de hodking, y tumores soélidos, leucopenia secundaria a otros citostaticos.
Advertencia: purinethol es un agente citotxico activo para uso solo bajo la direccién de
médicos experimentados en la administracion de esta clase de agentes.
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El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al llamado a Revision de Oficio
generado por concepto emitido mediante Acta No. 27 de 2011, numeral 3.6.4., para el
producto de la referencia teniendo en cuenta los puntos que a continuacién se
enuncian:

1. Que mediante Resoluciéon No. 2011038776 del 10 de octubre de 2011 se llamé a
revision de oficio al producto en mencién por ser un medicamento bloqueador del factor
de necrosis tumoral (TNF) azatioprina y/o mercaptopurina con el propésito de actualizar
en etiguetas, insertos e informacion para prescribir la informacién correspondiente con
el riesgo de aparicion de cancer de linfoma hepato esplénico de células T, de acuerdo
con la alerta de seguridad emitida por la FDA.

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio (documentacién
adjunta)

3. Que la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos mediante Resolucién No.
2011046976 del 02 de diciembre de 2011 procede a ordenar la cancelacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2005M-005465-R2 sobre el producto en mencion cuyo titular es
Glaxosmithkline Colombia S.A., con domicilio en Bogota.

4. Que como consecuencia el interesado interpone recurso de reposicion contra la
Resolucién N0.2011046976 del 02 de diciembre de 2011 que ordena la cancelacion del
registro sanitario solicitando se sirva revocar la resolucibn mencionada y enviar la
respuesta de la revisién de oficio a Comision Revisora con el fin de que ésta conceptlie
sobre el cambio de advertencias y precauciones, y sobre el inserto del producto en
mencion.

5. Que se adjunta documentacién allegada por el interesado y se solicita a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
concepto final frente al llamado a revision de oficio.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda dar
por terminado el llamado a Revision de Oficio para el producto de la referencia
debido a que se ajusto a lo conceptuado mediante Acta No. 27 de 2011, numeral
3.6.4.

Adicionalmente la Sala recomienda aprobar el inserto version GDS19/IPI04 (16-
Junio-2010) y las advertencias como siguen a continuacion:
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Advertencias: Producto de uso delicado. Administrese por prescripcion y bajo
vigilancia facultativa/medica. No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos que el facultativo/médico
lo indique. El tratamiento con Puri-Nethol® ocasiona depresién medular, que
conduce a leucopenia, trombocitopenia y con menor frecuencia a anemia. Todos
los dias deben tomarse hemogramas completos durante la induccion de la
remision y asi mismo debe vigilarse cuidadosamente los pardmetros
hematolégicos durante la terapia de mantenimiento. Puri-Nethol® es un agente
citotéxico que solo debe utilizarse bajo la direccién de médicos con experiencia
en la administracion de este tipo de agentes. Se han recibido reportes de casos
de linfoma hepatoesplénico de células T en la poblacion con enfermedad
intestinal inflamatoria, cuando Puri-Nethol® se utiliza en combinacién con agentes
anti-TNF. No excede la dosis prescrita. Mantengase fuera del alcance de los
nifos. Venta bajo receta facultativa/médica.

3.7.4. ECITALEX 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Expediente :20019477
Radicado :2012033981

Fecha : 2012/03/27
Fecha CR :2015/02/18
Interesado  : El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y

Productos Biolégicos
Composicion: Cada tableta recubierta contiene 10 mg de escitalopram oxalato.
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Antidepresivo y trastorno de péanico. Trastorno obsesivo compulsivo.
Trastorno de ansiedad generalizada y trastorno de ansiedad social.

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia y menores de 18 afios. Hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes. Tratamiento concomitante con inhibidores de la MAO
(IMAO). Ansiedad paraddjica. El tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que
desarrollen convulsiones. Se debe utlizar con precaucion en pacientes con
antecedentes de mania / hipomania. Puede alterar el control glucémico en pacientes
con diabetes. Puede aumentar el riesgo de suicidio durante la primera semana de
tratamiento. La administracibn concomitante con remedios herbales que contengan
hypericum perforatum puede aumentar la incidencia de reacciones adversas. La dosis
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debe reducirse gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar
posibles reacciones de supresion.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al llamado a Revision de Oficio
para el producto de la referencia teniendo en cuenta los puntos que a continuacion se
enuncian:

1. Que mediante Resolucion No. 2013009932 de 18 de Abril de 2013 se llamé a
revision de oficio al producto en mencion; por cuanto se enmarca dentro del concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Revisora, mediante Acta No. 55 de 2011, numeral 3.6.3 el cual indica lo
siguiente:

“CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
llamar a revision de oficio a todos los productos que contengan el principio activo
CITALOPRAM, con el fin incluir en la informacion para el paciente y
profesionales de la salud sobre el riesgo de Ritmos cardiacos Anormales
asociados al uso del medicamento cuando se utiliza en dosis mayores de 40 mg
por dia.

Informacion para los pacientes

- No deje de tomar citalopram o cambiar la dosis sin consultar con un profesional
de la salud. La retirada de citalopram de repente puede causar efectos
secundarios no deseados.
- Si usted esta tomando una dosis de citalopram superior a 40 mg por dia, hable
con su meédico acerca de cambiar la dosis.
- Busque atencion médica inmediata si experimenta un ritmo cardiaco irregular,
falta de aliento, mareo o desmayo mientras esta tomando citalopram.

Si esta tomando citalopram, su médico en ocasiones puede ordenar un
electrocardiograma (ECG) para controlar el ritmo cardiaco.
-Lea la Guia del Medicamento cuidadosamente y discuta cualquier pregunta que
tenga con su médico.

Informacién para los profesionales de la salud

- Para el Citalopram se comprobd la relacién entre el la prolongacion del intervalo
QT y la dosis administrada. Citalopram ya no debe ser prescrito a dosis
superiores a 40 mg por dia.
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- Citalopram no debe utilizarse en pacientes con sindrome congénito de QT
largo.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias,
predisposicion a hipopotasemia o0 hipomagnesemia debido a una Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA Carrera 68D 17-
11/21 PBX: 2948700 Bogota - Colombia www.invima.gov.co Pagina 124 de 148
Acta No. 55 de 2011 FO7-PMO5-ECT V4 04/10/2011 Pagina 124 de 148
enfermedad concomitante o drogas, estan en mayor riesgo de desarrollar
Torsade de Pointes.

La hipopotasemia e hipomagnesemia deben corregirse antes de la
administracion de citalopram. Los electrolitos deben ser controlados
clinicamente.

- Considere la posibilidad de electrocardiogramas mas frecuentes (ECG) de
seguimiento en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias, o
pacientes sobre los medicamentos concomitantes que prolonguen el intervalo
QT.

-20 mg por dia es la dosis maxima recomendada para pacientes con insuficiencia
hepatica, que son mayores de 60 afios de edad, que son metabolizadores pobres
CYP 2C19, o que estan tomando concomitante cimetidina (Tagamet ®), debido a
gue estos factores hacen que se eleven los niveles de Citalopram en sangre,
aumentando el riesgo de prolongacion del intervalo QT y Torsade de Pointes.

- No se requiere ajuste de dosis para los pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada.

- Aconsejar a los pacientes ponerse en contacto con un profesional médico de
inmediato si presentan signos y sintomas de frecuencia cardiaca o ritmo anormal
mientras esta tomando citalopram.”

2. Que el interesado dio respuesta al llamado a revision de oficio mediante escrito con
radicado No. 2013060742 del 06 de Junio de 2013.

3. Que el interesado en su escrito realiza la siguiente consulta: “comedidamente les
solicitamos nos aclaren si nuestro producto Ecitalex 10 mg Comprimidos Recubiertos
gue contiene como principio activo Escitalopram, también debe acoger a lo
recomendado en esta Acta, toda vez que las dos moléculas son diferentes.”

4. Que en virtud de la anterior solicitud se hace necesaria la revision de la informacion
del producto para verificar la presencia o no del principio activo por el cual se realiza el
Llamado a Revision y posteriormente determinar si la informacion para el paciente y
profesionales de la salud sobre el riesgo de Ritmos cardiacos Anormales asociados al
uso del medicamento cuando se utiliza en dosis mayores de 40 mg por dia, aprobados
se encuentra actualizada; por lo cual se anexa a esta solicitud copia de la Resolucién
2010034350 de 21 de Octubre de 2010 por medio de la cual se Concedio el Registro
Sanitario (2 folios).
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora considera que, de
acuerdo con publicaciones internacionales y recomendaciones de agencias
sanitarias como la del Reino Unido, el riesgo de toxicidad cardiaca (prolongacién
del intervalo QT), aplica para los principios activos escitalopram y citalopram.

Adicionalmente, la Sala hace extensivo a todos los productos con principio activo
escitalopram el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2011, numeral 3.6.3., con el
fin de que se incluya lo siguiente en la informacion para el paciente y para el
prescriptor:

o Escitalopram puede producir prolongacion del intervalo QT y Torsade de
Pointes.

o Escitalopram no debe utilizarse en pacientes con sindrome congénito de
QT largo.

« Los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias,
predisposicion a hipopotasemia 0 hipomagnesemia debido a una
enfermedad concomitante o drogas, estdn en mayor riesgo de desarrollar
Torsade de Pointes.

« La hipopotasemia e hipomagnesemia deben corregirse antes de la
administracion de escitalopram. Los electrolitos deben ser controlados
clinicamente.

o Considere la posibilidad de electrocardiogramas mas frecuentes (ECG) de
seguimiento en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva,
bradiarritmias, o pacientes sobre los medicamentos concomitantes que
prolonguen el intervalo QT.

Lo anterior segun concepto emitido mediante Acta No. 01 de 2015, numeral 3.7.2.

3.13. INSERTO
3.13.1. ANESTECIN® CREMA

Expediente : 218965

Radicado  : 2015008305 /2015008853
Fecha : 28/01/2015

Interesado : Ropsohn Laboratorios LTDA.

Composicion: Cada 100 g de crema contiene 2.5 g de lidocaina base y 2.5 g de
prilocaina base
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Forma Farmacéutica: Crema topica
Indicaciones: Anestésico de superficie.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la lidocaina y/o prilocaina. Se debe evitar el
contacto con las membranas mucosas, labios y ojos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para el producto de la
referencia:

- Inserto version V0-01-15
- Informacién para prescribir version V0-01-15

Asi mismo presentan alcance al radicado 2015008305 del 28/01/2015, en el sentido de
allegar el formato FO5-PMO01-RS, en el que se indica la solicitud de modificacion del
registro sanitario del producto, en el item de “aprobacion de inserto”.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version V0-01-15 y la Informacién para prescribir version V0-01-
15, para el producto de la referencia.

3.13.2. FLAGYL 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (METRONIDAZOL
500 mg).

Expediente : 19917302

Radicado : 2015007142

Fecha : 26/01/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 500 mg de metronidazol
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Giardiasis, tricomoniasis, amebiasis, tratamiento de la vaginitis
inespecifica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al metronidazol o a los imidazoles, enfermedades
del sistema nervioso central, antecedentes de discrasias sanguineas. Primer trimestre
del embarazo y lactancia. No se debe ingerir alcohol durante la terapia. Producto de uso
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delicado solo puede ser administrado bajo vigilancia médica. Usarse bajo estricta
prescripcidbn médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora la aprobacion del inserto version actualizada CCDS V9 LCR 26
de Septiembre de 2013, Revision Septiembre de 2.014, 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 version actualizada CCDS V9 LCR 26 de Septiembre de 2013,
Revision Septiembre de 2.014 para el producto de la referencia.

3.13.3. VPRIV ®

Expediente : 20025866

Radicado : 2015009503

Fecha : 30/01/2015
Interesado : Shire Colombia S.A.S

Composicion: Cada vial contiene 10 mg de velaglucerasa alfa (400 unidades)
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Vpriv (velaglucerasa alfa inyectable) es una enzima hidrolitica lisosémica
especifica para glucocerobrosido, indicada para la terapia de reemplazo enzimatico a
largo plazo (ERT) en pacientes pediatricos y adultos con enfermedad de gaucher tipo 1.

Contraindicaciones: Reacciones de hipersensibilidad: se han notificado reacciones de
hipersensibilidad en pacientes de estudios clinicos con Vpriv. Como sucede con
cualquier producto intravenoso con proteinas, es posible que se produzcan reacciones
de hipersensibilidad y por lo tanto debera contarse con asistencia médica inmediata y
adecuada cuando se administra Vpriv. Si existe una reaccion severa, deberan seguirse
las pautas médicas actuales aplicables para el tratamiento de emergencia.

El tratamiento con Vpriv debera administrarse con cuidado en el caso de pacientes que
han presentado sintomas de hipersensibilidad al principio activo o a los excipientes del
producto medicinal o a otra terapia de reemplazo enzimatico.

Reacciones relacionadas con la infusion: en estudios clinicos, las reacciones
relacionadas con la infusion fueron las reacciones adversas que se observaron con
mayor frecuencia en los pacientes tratados con Vpriv. Los sintomas mas frecuentes de
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este tipo de reacciones fueron: cefalea, mareo, hipotension, hipertension, nauseas,
fatiga/astenia y pirexia. En general las reacciones relacionadas con la infusion fueron
leves y en caso de pacientes sin tratamiento previo, comenzaron a manifestar sobre
todo durante los primeros 6 meses del tratamiento, en tanto la frecuencia disminuy6 con
el transcurso del tiempo.

El tratamiento de las reacciones relacionadas con la infusion debe estar basado en la
severidad de la reaccion, esto es, disminucién de la velocidad de la infusion, tratamiento
con medicamentos como ser son antihistaminicos, antipiréticos, y/o corticosteroides y/o
la interrupcion reanudacion del tratamiento con aumento del tiempo de la infusion.

El tratamiento previo con antihistaminicos y/o corticosteroides pueden reducir
reacciones posteriores en aquellos casos en los que fue necesario el tratamiento
sintomético. Durante los estudios clinicos, los pacientes no fueron habitualmente
premedicados antes de la infusion de Vpriv.

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

- Inserto version 05 de Enero 2015
- Informacién prescriptiva version 05 de Enero 2015
- Informacioén sucinta Version 02 de Enero 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 versién 05 de Enero 2015
- Informacién prescriptiva versién 05 de Enero 2015
- Informacién sucinta Version 02 de Enero de 2015

3.13.4. TRACTAL 2
TRACTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg
TRACTAL® 3

Expediente : 19926483 /19926482
Radicado : 2015008843

Fecha : 29/01/2015

Interesado : Scandinavia Pharma LTDA.

Composicion:
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Cada comprimido recubierto 2 mg contiene risperidona
Cada tableta recubierta 1 mg contiene risperidona
Cada comprimido recubierto 3 mg contiene risperidona

Forma farmacéutica: Tableta recubierta con pelicula

Indicaciones: Alternativo en el tratamiento de esquizofrenia aguda y cronica.
Monoterapia en desorden bipolar. Tratamiento de desérdenes de la conducta en nifios,
adolescentes y adultos con retardo mental. Coadyuvante a corto y mediano plazo en el
manejo de la enfermedad de autismo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la risperidona, embarazo y lactancia. Puede
producir hipertension ortostatica e interferir con actividades que requieran agudeza
visual, puede interactuar con otros depresores del sistema nervioso central puede
antagonizar los efectos de la levodopa y otros agonistas dopaminérgicos. Demencia. Se
han presentado accidentes cerebro vascular en pacientes tratados con risperidona.
Usar con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida.
Precauciones: Riesgo de leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacién del inserto version 2059011840 -07/11/14, 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 el riesgo de alteraciones metabolicas:
hiperglicemia y diabetes mellitus, dislipidemias y aumento de peso.

3.13.5. ZOVILAM PED DT®
Expediente : 20079800

Radicado  : 2015008935 /2014087760
Fecha : 29/01/2015

Interesado : Laboratorios Vihcorp LTDA.

Composicion: Cada tableta dispersable contiene 30 mg de lamivudina y 60 mg
zidovudina

Forma farmacéutica: Tableta dispersable.

Indicaciones: Lamivudina mas Zidovudina 30 mg / 60 mg esté& indicado en el tratamiento
combinado antiviral de nifios infectados por virus de inmunodeficiencia humana (VIH).
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Deben tenerse en consideracion las pautas oficiales para el tratamiento del VIH-1 (por
ejemplo, las establecidas por la OMS)

Este producto esta destinado para su uso en nifios. Sin embargo, se proporciona
informacion de seguridad con respecto a problemas de salud en adultos, como
enfermedades hepéticas, embarazo y lactancia, para permitir el acceso pleno a toda la
informacion relevante.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes; Todo
pacientes debe tener el diagndstico del SIDA o de CAS confirmado por laboratorio. Uso
exclusivo de especialista; madres en periodo de lactancia.

Administrese con precaucion en pacientes con antecedentes de pancreatitis, embarazo,
insuficiencia renal o hepéatica, pacientes que requieran animo vigilante.

Zidovudina esta contraindicada en pacientes con recuentos de neutrofilos
anormalmente bajos (<0,75 x 109/L) o niveles de hemoglobina anormalmente bajos
(<7,5 g/dL o 4,65 mmol/L).

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Auto No. 2014011845 del 15/12/2014
generado por concepto emitido en el Acta No. 18 del 2014, numeral 3.1.6.2., en el
sentido de allegar el inserto version de Enero de 2014 con la correccion de la tabla
posologica para nifios.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 18 del
2014, numeral 3.1.6.2., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar el inserto version de
Enero de 2014 para el producto de la referencia.

3.13.6. AUBAGIO®

Expediente : 20056290

Radicado  :2015010059

Fecha : 02/02/2015

Interesado : Genzyme de Colombia S.A.

Composicion: Cada tablera recubierta contiene 14 mg de teriflunomida

Forma farmacéutica: Tablera recubierta
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Indicaciones: Pacientes con esclerosis multiple recidivante.

Contraindicaciones: Aubagio esta contraindicado en pacientes que padezcan:
Hipersensibilidad conocida a la teriflunomida, leflunomida o a cualquiera de los
ingredientes inactivos en la formulacion. Insuficiencia hepatica grave. Embarazo.
Tratamiento actual con leflunomida.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora la aprobacion del inserto version CCDS v. 2.0, 2014, 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 CCDS v. 2.0, 2014, para el producto de la referencia.

3.13.7. TEMODAL® CAPSULAS 5 mg
TEMODAL® CAPSULAS 20 mg
TEMODAL® CAPSULAS 100 mg
TEMODAL® CAPSULAS 250 mg
TEMODAL® IV

Expediente :19907387 /19907390 / 19907388 / 20001038 / 19907389 / 20007277

Radicado  :2015010703 /2015010705 /2015010707 / 2015010708 / 2015010709 /
2015010710

Fecha : 03/02/2015

Interesado : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Composicion:

Cada cépsula contiene 5 mg de temozolomida

Cada capsula dura contiene 20 mg de temozolomida
Cada cépsula contiene 100 mg de temozolomida
Cada capsula dura contiene 140 mg de temozolomida
Cada céapsula dura contiene 250 mg de temozolomida
Cada capsula dura contiene 250 mg de temozolomida
Cada vial contiene 100 mg de temozolomida

Forma Farmacéutica:
Céapsula dura
Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento de pacientes con:
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- Glioblastoma multiforme recién diagnosticado concomitante con radioterapia, y
luego con tratamiento coadyuvante.

- Gliomas malignos, tales como gliobastoma multiforme o astrositoma anaplasico,
que presentan recurrencia o progresion después de la terapia estandar.

- Melanoma maligno metastasico avanzado, como primera linea de tratamiento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes o a la dacarbazina. Embarazo
y lactancia. Pacientes con mielosupresion severa.

Advertencias: Manejo por especialista. Chequeo hematoldgico periodico.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisidén Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para los productos de
la referencia.

- Inserto version 09-2014
- Informacién para prescribir versién 09-2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 09-2014 y la informacidén para prescribir version 09-
2014 para el producto de la referencia.

3.13.8. DUSPATALIN SUSPENSION
DUSPATALIN CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg

Expediente : 20040666 / 19902103

Radicado :2015010815 /2015010816

Fecha : 03/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion:
Cada 100 mL contiene 1 g de clorhidrato de mebeverina
Cada cépsula contiene 100 mg de clorhidrato de mebeverina

Formula farmacéutica:
Suspension oral
Céapsula de liberacion prolongada

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de dolor y espasmos abdominales, alteraciones
intestinales y molestias intestinales en relacion con el sindrome del intestino irritable.
Tratamiento de espasmo gastrointestinal secundario a enfermedad organica
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes.

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

- Inserto version 2015
- Informacién para prescribir IPP SOLID 1000561013 V 5.0

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe incluir en contraindicaciones lo relacionado con ileo paralitico.

3.13.9. NOVAZINC®

Expediente : 20043634

Radicado :2015017682

Fecha : 17/02/2015

Interesado : Cambridge Pharmaceutical S.A.S.

Composicion: Cada mL de solucién contiene 2 mg de zinc elemental equivalente a 5.5
mg de sulfato de zinc monohidrato

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Indicada en la profilaxis y el tratamiento de los estados carenciales
demostrados de zinc, cuando la administracion oral no se puede emplear o como
suplemento de zinc en estados que requieren un incremento en el aporte de este
oligoelemento. Indicada como suplemento de zinc en la nutricion parenteral para el
tratamiento de todas aquellas patologias asociadas a déficit de zinc. Indicado para el
tratamiento de la acrodermatitis enteropatica, que es un raro trastorno autosémico
recesivo, asociado con malabsorcién del zinc.

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

Precauciones y advertencias: La inyecciéon no debe ser administrada sin ser diluida. El
uso prolongado de dosis altas de suplementos de zinc por via oral o parenteral, puede
conducir a una deficiencia de cobre asociada con anemia sideroblastica. Utilice
solamente la solucion clara, libre de particulas y que se encuentre en un contenedor
con el cierre intacto. La solucion inyectable de sulfato de zinc es para un solo uso,
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desechar después de su uso con cualquier porcién sobrante. No almacenar o ni volver
a esterilizar.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion del inserto version XlI14, 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 versiéon X114 para el producto de la referencia.

3.13.10.  OGASTRO 15 mg LANSOPRAZOL
OGASTRO 30 mg

Expediente :213290 /52975

Radicado :2015017906 / 2015017905

Fecha : 18/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion:
Cada capsula de liberacion prolongada contiene 15 mg de lansoprazol
Cada céapsula a contiene 30 mg de lansoprazol

Forma farmacéutica:
Cépsula de liberacion prolongada
Capsula con cubierta entérica

Indicaciones: Tratamiento sintomatico a corto plazo del reflujo gastroesofagico

- Tratamiento a corto plazo de esofagitis erosiva. - tratamiento del reflujo
gastroesofagico pediatrico (esofagitis erosiva y no-erosiva) 1-17 afios.

- Respuesta deficiente a la esofagitis por reflujo, incluyendo pacientes con eséfago
de barrett

- Mantenimiento de la curacién de la esofagitis por reflujo erosivo.

- Tratamiento de la tGlcera duodenal.

- Tratamiento de la Glcera duodenal asociada con la infeccion H. pylori

- Mantenimiento de la Glcera duodenal curada T

- Tratamiento de la Ulcera gastrica

- Mantenimiento de Ulcera gastrica curada

- Tratamiento de Ulcera gastrica inducida por antiinflamatorios no esteroideos

- Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison
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Contraindicaciones: Lansoprazol esta contraindicado en pacientes con conocida
hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacion, embarazo, lactancia,
menores de un afo, Ulcera gastrica de origen neoplasico o sin diagnostico definido.
Lansoprazol no debe ser co-administrado con atazanavir ya que el uso concomitante
puede producir una reduccion significante en la exposicion del atazanavir.

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

- Inserto version 2015
- Informacién para prescribir version 20000903 - CL-20 - V3 - FBU-00001

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 2015 e informacion para prescribir version 20000903 -
CL-20 - V3 - FBU-00001 para el producto de la referencia.

3.13.11. LYVELSA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Expediente :20042061
Radicado :2015016955
Fecha : 16/02/2015
Interesado : Bayer S.A.

Composicion: Cada comprimido recubierto contiene 75 mg clopidogrel bisulfato
equivalente a clopidogrel

Forma farmacéutica: Tableta recubierta con pelicula

Indicaciones: Antiagregante plaquetario, prevencién de eventos aterotrombéticos en
pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus
componentes. Sangrado patolégico activo por ejemplo ulcera péptica o hemorragia
intracraneal. Embarazo, lactancia. El uso concomitante de clopidogrel e inhibidores de
la bomba de protones puede disminuir los niveles de clopidogrel y su actividad
antiplaquetaria.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para el producto de la
referencia.

- Inserto version 4
- Informacion para prescribir version 4

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 4 e informacion para prescribir version 4, para el
producto de la referencia.

3.13.12. PLAVIX® 300 mg

Expediente : 19996415

Radicado : 2015020153

Fecha : 20/02/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada comprimido recubierto contiene 300 mg de clopidogrel base
equivalente a 391,5 mg de sulfatoacido de clopidogrel

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Antiagregante plaquetario. Indicado para la reduccién de la tasa de
eventos aterotrombdéticos (infarto de miocardio, ataque cerebrovascular ACV isquémico
0 muerte vascular) en pacientes con ateroesclerosis documentada por un ACV
isquémico o infarto de miocardio recientes, o enfermedad arterial periférica establecida.
Tratamiento de los sindromes coronarios agudos: angina inestable/infarto de miocardio
de onda no -Q-, prevencion de eventos aterotromboéticos en pacientes con infarto agudo
de miocardio con elevacion del segmento ST. Prevencion en eventos aterotromboticos
y tromboembolicos en pacientes con fibrilacion auricular: en pacientes adultos con
fibrilacion auricular que tiene al menos un factor de riesgo para eventos vasculares, que
no son elegibles para el tratamiento con antagonistas de la vitamina K (AVK) y que
tienen un indice de hemorragia bajo, clopidogrel en combinacion con AAS esté indicado
para la prevencidbn de eventos aterotromboticos y tromboembolicos, incluyendo
accidente cerebrovascular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los
componentes del producto. Sangrado patoldgico activo, por ejemplo Ulcera péptica o
hemorragia intracraneal. Embarazo y lactancia.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora aprobar el inserto version CCDS V19 PLAVIX 300_PI_sav007/
Dic 2.014, 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 CCDS V19 PLAVIX 300_PI_sav007/ Dic 2.014, para el
producto de la referencia.

3.13.13. CLOPI DENK 75 mg

Expediente : 20075485
Radicado  :2014040219

Fecha : 2014/01/30
Fecha R.C.R: 16/02/2015
Titular : Denk Pharma Gmbh & CO. KG

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos vy
Productos Bioldgicos

Composicion: Cada comprimido contiene 75 mg de clopidogrel equivalente a 112,1 mg
clopidogrel bisulfato

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Antiagregante plaquetario. Indicado para la reduccién de la tasa de
eventos aterotrombéticos (infarto de miocardio, atague cerebrovascular ACV isquémico
0 muerte vascular) en pacientes con ateroesclerosis documentada por un ACV
isquémico o infarto de miocardio recientes, o enfermedad arterial periférica establecida.
Tratamiento de los sindromes coronarios agudos: angina inestable/infarto de miocardio
de onda no -g-, prevenciéon de eventos aterotromboéticos en pacientes con infarto agudo
de miocardio con elevacion del segmento ST.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus
componentes. Sangrado patolégico activo, por ejemplo Ulcera péptica o hemorragia
intracraneal. Embarazo y lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comisidn Revisora conceptuar sobre el prospecto allegado por el interesado
mediante radicado 2014040219 de 7/04/2014.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el prospecto version 5742/03.2012 allegado mediante radicado
2014040219, para el producto de la referencia.

3.13.14. SEROXAT® CR 12.5 mg

Expediente : 19938740

Radicado :2015017758 /2014089202
Fecha : 17/02/2015

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacion prolongada contiene paroxetina clorhidrato
hemihidrato equivalente a paroxetina 12.5 mg.

Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada

Indicaciones: Tratamiento del trastorno depresivo mayor, trastorno de panico con o
sin agorafobia. Indicado en el tratamiento del sindrome disférico premenstrual,
trastorno de ansiedad social / fobia social.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la paroxetina, embarazo, lactancia, menores de
18 afos de edad, enfermedad hepatica y renal. Uso concomitante con inhibidores de la
MAO (monoamino oxidasa) o por lo menos 14 dias después de su retiro, pacientes que
reciben concomitantemente litio. Pacientes que requieren animo vigilante. No ingerir
bebidas alcohdlicas.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al auto No. 2014012302 del 19/12/2014,
generado por concepto emitido en el Acta No. 18 de 2014, numeral 3.4.27., en el
sentido de allegar la informacion para prescribir versiéon GDS 40/1PI 20 e inserto version
GDS 40/IPI1 20, para su aprobacién. Asi como aclarar que todas las presentaciones de
Seroxat (Seroxat CR 12.5 y 25 mg y Seroxat 20 mg) estan indicadas para pacientes
mayores de 18 afios y las diferencias en las presentaciones son en la concentracion
(12.5, 20, y 25 mg) y el tipo de tableta (Seroxat CR: tableta de liberacion controlada —
Seroxat: tableta).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 18 de
2014, numeral 3.4.27., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar la informacion para
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prescribir version GDS 40/IPI 20 y el inserto version GDS 40/IPI 20, para el
producto de la referencia.

3.13.15. SEROXAT® 20 mg TABLETAS.

Expediente :218588

Radicado :2015017757 /2014089208
Fecha : 17/02/2015

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene paroxetina clorhidrato hemihidrato equivalente a
paroxetina base 20 mg

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Tratamiento alternativo de la depresion. Prevencion de recaidas en la
depresion, en el desorden obsesivo compulsivo, en el desorden de panico y en el
desorden de ansiedad social / fobia social. Coadyuvante en el manejo del stress post-
traumatico.

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia, nifilos menores de 12 afios, hipersensibilidad
a la paroxetina, enfermedad hepética y renal, uso concomitante con inhibidores de la
mao o por lo menos 14 dias después de su retiro, pacientes que reciben
concomitantemente litio, pacientes que requieren animo vigilante, no ingerir alcohol.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisidn Revisora respuesta al auto No. 2014012301 del 19/12/2014,
generado por concepto emitido en el Acta No. 18 de 2014, numeral 3.4.28., en el
sentido de allegar la informacién para prescribir version GDS 40/IPI 26 e inserto version
GDS 40/IPI1 26, para su aprobacion. Asi como aclarar que todas las presentaciones de
Seroxat (Seroxat CR 12.5 y 25 mg y Seroxat 20 mg) estan indicados para pacientes
mayores de 18 afios y las diferencias en las presentaciones son en la concentracion
(12.5, 20, y 25 mg) y el tipo de tableta (Seroxat CR: tableta de liberacién controlada —
Seroxat: tableta).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 18 de
2014, numeral 3.4.28., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion para
prescribir version GDS 40/IPI 26 e inserto versién GDS 40/IPI 26 para el producto
de la referencia.
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3.13.16. SEROXAT® CR 25 mg

Expediente :19938739

Radicado : 2015017754 /2014088054
Fecha : 17/02/2015

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacién prolongada contiene paroxetina clorhidrato
hemihidratado equivalente a paroxetina 25 mg

Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada

Indicaciones: Tratamiento del trastorno depresivo mayor, trastorno de panico con o
sin agorafobia. Indicado en el tratamiento del sindrome disférico premenstrual,
trastorno de ansiedad social/fobia social

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia, nifios y adolescentes menores de 18
afos. Hipersensibilidad a la paroxetina. enfermedad hepéatica y renal, uso
concomitante con inhibidores de la MAO o por lo menos 14 dias después de su
retiro, pacientes que reciben concomitantemente litio, alcohol, pacientes que
requieren animo vigilante.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisidn Revisora respuesta al auto No. 2014012299 del 19/12/2014,
generado por concepto emitido en el Acta No. 18 de 2014, numeral 3.4.21., en el
sentido de allegar la informacién para prescribir version GDS 40/IPI 20 e inserto version
GDS 40/IPI1 20, para su aprobacion. Asi como aclarar que todas las presentaciones de
Seroxat (Seroxat CR 12.5 y 25 mg y Seroxat 20 mg) estan indicadas para pacientes
mayores de 18 afios y las diferencias en las presentaciones son en la concentracion
(12.5, 20, y 25 mg) y el tipo de tableta (Seroxat CR: tableta de liberacién controlada —
Seroxat: tableta).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 18 de
2014, numeral 3.4.21., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion para
prescribir version GDS 40/IPI 20 e inserto versién GDS 40/IPI 20 para el producto
de la referencia.
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3.13.17. BAYDOL® 60 mg CAPSULAS

Expediente : 19909800
Radicado  :2015016245
Fecha : 13/02/2015
Interesado : Bayer S.A.

Composicion: Cada céapsula contiene 60 mg de acemetacina
Forma farmacéutica: Capsula dura
Indicaciones: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes, ulcera
péptica, sangrado gastrointestinal, tercer trimestre de embarazo y lactancia,
broncoespasmo, rinitis aguda, poélipos nasales, reacciones alérgicas a acido acetil
salicilico o aines, antecedente de enfermedad acido péptica, insuficiencia renal grave.
(Depuracion de creatinina <30 mL/min), insuficiencia hepéatica moderada, se
recomienda que debe iniciar tratamiento con las dosis més bajas, el uso concomitante
con el acido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus
complicaciones y disfuncion hepética severa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para el producto de la
referencia:

- Inserto version 5 del 17 de Octubre de 2014
- Informacién para prescribir versién 5 del 17 de Octubre de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision 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. - Disfuncidén 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.
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Por ultimo la Sala estara atenta a incluir la contraindicacion en Cirugia de
derivacion arterial coronaria (bypass) para todos los AINEs

3.13.18. BAYDOL® LP 90 mg CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA

Expediente : 19909799
Radicado  :2015016247
Fecha : 13/02/2015
Interesado : Bayer S.A.

Composicion: Cada cépsula de liberacidon prolongada contiene 90 mg de acemetacina
Forma farmacéutica: Capsula de liberaciéon prolongada
Indicaciones: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes, ulcera
péptica, sangrado gastrointestinal, tercer trimestre de embarazo y lactancia,
broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales, reacciones alérgicas a acido acetil
salicilico o aines, antecedente de enfermedad acido péptica, insuficiencia renal grave.
(Depuracion de creatinina <30 mL/min), insuficiencia hepéatica moderada, se
recomienda que debe iniciar tratamiento con las dosis més bajas, el uso concomitante
con el &cido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus
complicaciones y disfuncion hepética severa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para el producto de la
referencia:

- Inserto version 5 del 17 de Octubre de 2014
- Informacién para prescribir version 5 del 17 de Octubre de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién 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. - Disfuncidn hepéatica
severa. - Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass). Teniendo en cuenta lo
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anterior la Sala considera que el interesado debe ajustar el inserto a las
contraindicaciones conceptuadas.

Por ultimo la Sala estara atenta a incluir la contraindicaciéon en Cirugia de
derivacion arterial coronaria (bypass) para todos los AINEs

3.13.19. ALBUREX 25/50mL
ALBUREX 25/100 mL

Expediente :19947670/ 19947671
Radicado :2015016465 /2015016467
Fecha : 13/02/2015

Interesado : Biotoscana Farma S.A.

Composicion:

Cada L de solucion contiene 250 g de albumina humana al 25% (solucion con 250g de
proteina plasmética, con al menos un 96% de albumina humana).

Cada L de solucién contiene 25 g de albumina humana al 25% (solucién con 2509 de
proteina plasmética respectivamente, con al menos un 96% de albumina humana).

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: La restauracion y mantenimiento del volumen de sangre circulante cuando
se ha demostrado deficiencia de volumen y el uso de un coloide es apropiado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las preparaciones de albumina o algunos de los
excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion del inserto versién 2 de Marzo de 2014, para los
productos 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 2 de Marzo de 2014 para los productos de la referencia.

3.13.20. ALBUREX 20/100 mL
ALBUREX 20/50 mL

Expediente : 19947673 /19947668
Radicado  :2015016470 /2015016469
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Fecha : 13/02/2015
Interesado : CSL Berhing A.G.

Composicion:

Cada L contiene 200 g de albumina humana (solucibn con 200g de proteina
plasmatica, con al menos un 96% de albumina humana).

Cada L contiene 200 g de proteina plasmatica con al menos un 96% de albumina
humana

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Sustitucion de hipoproteinemia, particularmente en hipoalbumina.
pérdidas abundante de plasma o sangre, quemaduras graves, nefrosis, terapia en
atréficos y distroficos.

Contraindicaciones para Alburex 20/100 mL: Hipersensibilidad a las preparaciones de
albumina o algunos de los excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacion del inserto version 02 de Marzo 2014, para los
productos de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 02 de Marzo 2014 para los productos de la referencia.

3.13.21. SYNTHROID® 25 pg
SYNTHROID® 50 pg
SYNTHROID® 75 ug TABLETAS
SYNTHROID® 88 pg
SYNTHROID® 100 ug TABLETAS
SYNTHROID® 112 ug TABLETAS
SYNTHROID® 125 ug TABLETAS
SYNTHROID® 137 pg
SYNTHROID® 150 pg TABLETAS LEVOTIROXINA SODICA 150 ug
SYNTHROID® 175 pg
SYNTHROID® 200 pg

Expediente :19930427 /19930428 / 19930429 / 19930430 / 19930431 / 19930432 /
19930433 /20027722 / 19930434 / 20031721 / 20031838
Radicado  :2015013087 / 2015013086 / 2015013101 / 2015013095 / 2015013088 /
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2015013099 / 2015013098 / 2015013094 / 2015013092 / 2015013093 /
2015013091

Fecha : 09/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta contiene 25 g de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 50 pg de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 75 g de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 88 g de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 100 ug de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 112 ug de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 125 ug de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 0.137 mg de levotiroxina sodica
Cada tableta contiene 150 ug de levotiroxina sédica
Cada tableta contiene 0.175 mg de levotiroxina sddica
Cada tableta contiene 0.2 mg de levotiroxina sodica

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: En el reemplazo de niveles de hormona tiroidea y/o en la supresién de
concentraciones plasmaticas de TSH para remover el factor trofico en el tratamiento de
cancer de tiroides.

Contraindicaciones: La levotiroxina esta contraindicada en pacientes con tirotoxicosis
subclinica (nivel suprimido de la tsh en suero y con niveles normales de T3 y T4) o
tirotoxicosis manifiesta no tratadas de cualquier etiologia y en pacientes con infarto
agudo del miocardio. La levotiroxina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia
suprarrenal sin tratamiento, ya que las hormonas de la tiroides pueden precipitar una
crisis suprarrenal aguda al incrementar la depuracion metabdlica de los
glucocorticoides. El synthroid® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquier ingrediente inactivo presente en las tabletas del synthroid®.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para los productos de
la referencia:

- Inserto version 2015 Basado en CCDS: SOLID 1000307129 3.0
- Informacioén pata prescribir version IPP SOLID 1000307129 V 3.0
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 2015 e informacion pata prescribir version IPP SOLID
1000307129 V 3.0 para los productos de la referencia.

3.13.22. HUMULIN N SUSPENSION INYECTABLE

Expediente : 27190

Radicado  :2015014926

Fecha :11/02/2015

Interesado : Eli Lilly Interamerica INC

Composicion: Cada mL contiene 100 IU de insulina zinc isofana humana (origen ADN
recombinante)

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable
Indicaciones: Hipoglicemiante util en el control clinico de la diabetes mellitus.

Contraindicaciones: Humulin esta contraindicado durante los episodios de
hipoglucemia, en pacientes con hipersensibilidad a la insulina humana o a cualquiera de
los excipientes de la formula. Advertencias a "cualquier cambio de una insulina por
parte debe realizarse con cautela y s6lo bajo instrucciones del médico”.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora aprobar el manual de usuario para la presentacién comercial
KwikPen® version 3 del 05Jan15, 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 manual de usuario para la presentacion comercial KwikPen® version 3
del 05Janl15 para el producto de la referencia.

3.13.23. INLYTA® 1 mg TABLETA RECUBIERTA
INLYTA® 5mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 20056375 /20050749
Radicado : 2015014869 / 2015014871
Fecha : 11/02/2015

Interesado : Pfizer S.A.S.
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Composicion:
Cada tableta cubierta contiene 1 mg de axitinib
Cada tableta cubierta contiene 5 mg de axitinib

Forma farmacéutica: Tableta recubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales avanzado
(CCR) después del fracaso de un tratamiento sistémico previo.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al axitinib o a algin otro
constituyente del inlyta tabletas recubiertas. Hipertension arterial no controlada.
Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo estricta vigilancia
meédica. Este producto no debe ser administrado durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante el periodo de lactancia, a menos que a criterio
meédico el balance riesgo beneficio sea favorable. No exceder la dosis prescrita.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para los productos de
la referencia:

- Inserto version 7.0 de Noviembre 20 de 2014
- Informacién para prescribir 7.0 de Noviembre 20 de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 7.0 de Noviembre 20 de 2014 e informacion para
prescribir 7.0 de Noviembre 20 de 2014, para los productos de la referencia.

3.13.24. LUVOX 50 mg / TABLETAS
LUVOX 100mg TABLETAS

Expediente :59492 /59491

Radicado :2015015791 /2015015800

Fecha : 13/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de COLOMBIA S.A.

Composicion:
Cada tableta contiene 50 mg de maleato de fluvoxamina
Cada tableta contiene 100 mg de maleato de fluvoxamina

Forma farmacéutica: Tableta cubierta (Grajea)
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Indicaciones: Tratamiento de los sintomas de la enfermedad depresiva. Tratamiento de
la enfermedad obsesivo-compulsiva. Desorden de ansiedad social

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo, lactancia y menores
de 16 afios. No se debe administrar fluvoxamina concomitante o antes de dos semanas
de terminado el tratamiento con imao. Los pacientes que presenten insuficiencia
hepatica y/o renal deben comenzar con una dosis baja y deben ser cuidadosamente
monitoreados. Puede potenciar los efectos del alcohol. Se recomienda su
administracion cuidadosa en pacientes epilépticos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisidn Revisora la aprobacion de los siguientes puntos, para los productos de
la referencia:

- Inserto en CCDS # SOLID 1000298269 Sep 2014 Version 2015
- Informacién para prescribir SOLID 1000298269 6.0

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe retirar de la posologia en la poblaciéon pediéatrica a partir de los 8
anos.

3.13.25. SELEGIL® 5 mg TABLETAS

Expediente :51583

Radicado : 2015015157

Fecha : 12/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 5 mg de selegilina clorhidrato
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de enfermedad de parkinson en pacientes
refractarios o intolerantes a las dosis convencionales de levodopa, monoterapia en el
tratamiento de pacientes con enfermedad de parkinson en fase inicial.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, enfermedad de huntington,
temblores hereditarios (esenciales) o discinesia tardia, hipotension, uUlcera péptica y
arritmias cardiacas. No sobrepasar la dosis. El uso concomitante con levodopa exige
una disminucioén en la dosis de levodopa.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacién del inserto versién 20000903 - CL-20 - V3 - FBU-
00001, 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 20000903 - CL-20 - V3 - FBU-00001 para el producto de
la referencia.

3.13.26. TRILIPIX® 45mg
TRILIPIX® 135mg

Expediente : 20066779 /20065755

Radicado :2015015165 /2015015167

Fecha : 12/02/2015

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion:
Cada capsula de liberacion retardada contiene 45 mg de acido fenofibrico equivalente a
59,6 mg fenofibrato de colina

Cada capsula de liberacion retardada contiene 135 mg de acido fenofibrico equivalente
a 178.8 mg fenofibrato de colina

Forma farmacéutica: Capsulas duras y blandas
Indicaciones: Monoterapia.

Trilipix® esta indicado como terapia adyuvante a la dieta para reducir el LDL-C elevado,
colesterol total, triglicéridos, APOB y para incrementar el HDL-C en pacientes adultos
con hipercolesterolemia primaria o dislipidemia mixta.

Trilipix® también esta indicado cono terapia adyuvante a la dieta para reducir los
trigliceridos en pacientes con hipertrigliceridemia severa.

Terapia co-administracion

Trilipix® co-administrado con inhibidores de la HMG-COA reductasa, esta indicado como
terapia adyuvante a la dieta para reducir los triglicéridos e incrementar el HDL-C en
pacientes con dislipidemia mixta y enfermedad cardiovascular o el equivalente a riesgo
de enfermedad cardiovascular quienes estan en terapia con estatinas para alcanzar los
niveles de LDL-C.
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Contraindicaciones: Insuficiencia renal severa (depuracion de la creatinina < 30
mL/min),

- Enfermedad hepatica (incluyendo cirrosis biliar y anormalidad persistente no explicada
de las pruebas de funcion del higado) e insuficiencia hepatica,

- Enfermedad de la vesicula biliar

Pancreatitis cronica o aguda, con excepcidn de la pancreatitis aguda debida a
hipertrigliceridemia severa.

- Reaccidon fotoalérgica o fototdxica conocida durante tratamiento con fibratos o
ketoprofeno.

- Lactancia

- Hipersensibilidad al principio activo (4cido fenofibrico, fenofibrato de colina),
fenofibrato o cualquiera de los excipientes.

- No se recomienda su uso en menores de 18 afios.

- Cuando Trilipix® se administra conjuntamente con una estatina, refiérase a la seccién
de contraindicaciones de la respectiva etiqueta de la estatina.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para los productos de la
referencia:

- Inserto version 2015
- Informacién para prescribir SOLID1000305087 3.0

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 2015y la informacidn para prescribir SOLID1000305087
3.0, para los productos de la referencia.

3.13.27. ALERFAST ® SUSPENSION
Expediente :20068278

Radicado : 2015016114

Fecha : 13/02/2015

Interesado : Tecnoquimicas S.A.

Composicion: Cada 100 ml de suspension oral contiene 0.6 g de fexofenadina
clorhidrato

Forma farmacéutica: Suspensién oral
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Indicaciones: Antihistaminico. Indicado en el tratamiento de los sintomas asociados con
la rinitis alérgica estacional en nifios desde los 2 a 11 afios de edad. En el tratamiento
de los sintomas asociados con la urticaria idiopatica cronica en nifilos de 6 meses a 11
anos.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida a la fexofenadina, a los
excipientes de la féormula, embarazo, lactancia. Nifios menores de 6 meses de edad.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de inserto allegada bajo radicado No.
2015016114, 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 allegada bajo radicado No. 2015016114, para el producto de la
referencia.

3.13.28. FEXOFENADINA SUSPENSION

Expediente : 20068279
Radicado  :2015016108

Fecha : 13/02/2015
Interesado : Tecnoquimicas S.A.

Composicion: Cada 100 ml de suspensién oral contiene 0.6 g de fexofenadina
clorhidrato

Forma farmacéutica: Suspension oral

Indicaciones: Antihistaminico. Indicado en el tratamiento de los sintomas asociados con
la rinitis alérgica estacional en nifios desde los 2 a 11 afios de edad. En el tratamiento
de los sintomas asociados con la urticaria idiopéatica cronica en nifios de 6 meses a 11
afnos.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida a la fexofenadina, a los
excipientes de la férmula, embarazo, lactancia. Nifios menores de 6 meses de edad.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comisién Revisora la aprobacién de inserto allegada bajo radicado No.
2015016108, para el producto de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto allegada bajo radicado No. 2015016108 para el producto de la
referencia.

3.13.29. OXITOCINA 10 Ul / mL SOLUCION INYECTABLE

Expediente : 19915399

Radicado : 2015016295

Fecha : 13/02/2015

Interesado : Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

Composicion: Cada 1 mL solucién inyectable contiene 10 IU de oxitocina
Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Oxitocico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la oxitocina o a cualquier excipiente;
contracciones uterinas hipertonicas, sufrimiento fetal caundo el parto no es inminente;
desproporcion cefalopelvica importante, presentacion fetal andmala; placenta previa,
vasos previos, desprendimiento prematuro de placenta, presentacion o prolapso del
cordon umbilical; distension excesiva o alteracion de la resistencia del Gtero a la ruptura
en caso de embarazo multiple, polihidramnios; gran multipariedad, antecedentes de
intervencidn de cirugia uterina mayor, incluida la cesarea clasica; toxemia severa ,
enfermedad cardiovascular grave. Medicamento de control especial. Usese bajo
estricta vigilancia médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobaciéon de inserto version 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 versién 1, para el producto de la referencia.

3.13.30. ZELBORAF ® TABLETAS LACADAS DE 240 mg

Expediente : 20039769
Radicado : 2015013890
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Fecha : 10/02/2015
Interesado : Productos Roche S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 240 mg de vemurafenib coprecipitado al 30%
equivalente a vemurafenib base

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento del melanoma metastasico o irresecable positivo para la
mutacion brafv600.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Embarazo y lactancia. Menores de 18 afios.

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

- Inserto version CDS 5.0 Agosto de 2014
- Informacién para prescribir version CDS 5.0 Agosto de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version CDS 5.0 Agosto de 2014 y la informacion para
prescribir versién CDS 5.0 Agosto de 2014 para el producto de la referencia.

3.13.31. FLEBOGAMMA® 10% DIF SOLUCION PARA PERFUSION 20 g/200 mL
FLEBOGAMMA® 10% DIF SOLUCION PARA PERFUSION 5 g/50 mL
FLEBOGAMMA® 10% DIF 10 g/100 mL SOLUCION PARA PERFUSION

Expediente :20069839/20069838/20060125
Radicado  :2014156740/2014156737/2014156759

Fecha : 2015/02/04
Fecha CR :2015/02/16
Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y

Productos Bioldgicos
Composicion:
Cada vial por 200 mL contiene 20 g de inmunoglobulina humana normal.

Cada vial con 50 mL de solucion para perfusion contiene 5 g de inmunoglobulina
humana normal.
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Cada vial de 100 mL contiene 10 g de inmunoglobulina humana normal.
Forma farmacéutica: Solucidon concentrada para infusion

Indicaciones: Tratamiento de reposicion en inmunodeficiencia primariatratamiento de
reposicion en sida congénito hipogammaglobulinemia (<4 g/l) en pacientes después de
un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas inmunomodulacion:
trombocitopenia inmune primariasindrome de guillain barréenfermedad de kawasaki

Contraindicaciones: No use flebogamma 10% DIF: - si usted es alérgico (hipersensible)
a las inmunoglobulinas humanas o a cualquier otro componente de flebogamma 10%
DIF. -si usted tiene deficiencia de inmunoglobulina del tipo IGA en sangre o ha
desarrollado anticuerpos a IGA. -si usted tiene intolerancia a la fructosa, enfermedad
genética poco frecuente que consiste en que no se produce la enzima encargada de
fragmentar la fructosa. -en bebés y nifios pequefios, la intolerancia hereditaria a la
fructosa puede no haber sido diagnosticada y podria ser fatal, por lo que no deben
recibir este medicamento. Precauciones y advertencias: precauciones especiales:
sorbitol: cada ml este medicamento contiene 50 mg de sorbitol. Aquellos pacientes que
padezcan problemas hereditarios poco comunes de intolerancia a la fructosa no deben
tomar este medicamento. En otros pacientes, en caso de que se hubiera administrado
sin haber realizado dicha comprobacién y se sospeche de la presencia de intolerancia a
la fructosa, se debera detener inmediatamente la perfusion, proceder a restablecer el
nivel normal de glicemia y estabilizar la funcion organica mediante cuidados intensivos.
No son de esperar interferencias en la determinacion de los niveles de glucosa en
sangre. Es altamente recomendable que cada vez que se administre flebogamma 10%
dif a un paciente, se deje constancia del nombre del medicamento y del nimero de lote
administrado a fin de mantener una relacion entre el paciente y el lote del producto.

El grupo de Registro Sanitario solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién Revisora evaluar y conceptuar acerca del inserto
allegado bajo anexos 2014156740, 2014156737, 2014156759.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto allegado bajos los radicados 2014156740, 2014156737,
2014156759 para los productos de la referencia.

3.13.32. DISGRASIL

Expediente :19962743
Radicado  :2015013358

Fecha : 09/02/2015
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Interesado : Lafrancol S.A.
Composicion: Cada capsula dura contiene120 mg de orlistat
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Tratamiento a largo plazo junto con una dieta hipocalérica moderada de
pacientes obesos 0 con sobrepeso, incluidos los que presentan factores de riesgo
asociados a la obesidad, como aquellos pacientes con diabetes tipo 2 que reciben
tratamiento antidiabético.

Contraindicaciones: Pacientes con sindrome de mala absorcion, asi como los que
presentan hipersensibilidad conocida al orlistat o cualquiera de los componentes de la
capsula. "raramente se ha presentado casos de compromiso hepatico severo. Contacte
a su médico en caso de presentar sensacion de picazén, ojos y/o piel amarilla, orina
oscura, pérdida del apetito o deposiciones de color claro”.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora aprobar el inserto allegado con radicado No. 2015013358,
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 contraindicaciones a las aprobadas en el Registro
Sanitario e incluir embarazo, lo anterior de acuerdo al concepto emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.9.

Adicionalmente, la Sala considera que el interesado debe ajustarse al concepto
emitido mediante Acta No. 38 de 2010, numeral 3.6.4.
3.13.33. ANTROFI®

Expediente : 20077745
Radicado  :2014065332/2014145363

Fecha : 2014/02/05
Fecha R.C.R: 16/02/2015
Titular : Eurofarma Colombia S.A.S

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos
Composicion: Cada 100 g de crema vaginal contienen 1g de promestrieno.
Forma farmacéutica: Crema vaginal
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Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de la vaginitis atrofica
Contraindicaciones: Lesiones vaginales o uterinas sin diagnostico definido

El grupo de Registros Sanitaros de la Direccion de Medicamentos solicita a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre el Inserto allegado como alcance al radicado inicial (2014065332)
mediante escrito No. 2014145363 del 07/11/2014, el cual es requisito para otorgar el
Registro Sanitario del 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 Registro Sanitario.

3.13.34. PAXIB®

Expediente : 20077800
Radicado  :2014066317

Fecha : 2014/02/10
Fecha R.C.R: 16/02/2015
Titular : Glenmark Pharmaceuticals Colombia S.A.S

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos
Composicion: Cada vial de 30 mL contiene 500 mg de pemetrexed
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para inyeccién

Indicaciones: Mesotelioma Paxib® en combinacién con un agente platino esta indicado
para el tratamiento de pacientes con mesotelioma pleural maligno cuya enfermedad no
es resecable o que de cualquier modo no son candidatos a cirugia curativa. Cancer
pulmonar a células no pequefas, no escamosas.

Combinacioén con cisplatino. Paxib® en combinacién con cisplatino, esta indicado para el
tratamiento en primera linea de pacientes con cancer pulmonar a células no pequefias
no escamosas localmente avanzado o metastasico. Cancer pulmonar a células no
pequefias, N0 escamosas.

Después de quimioterapia previa. Paxib® estd indicado como monoterapia para el
tratamiento de pacientes con cancer pulmonar a células no pequefias no escamosas
localmente avanzado a metastasico, después de quimioterapia previa. Cancer pulmonar
a células no pequefas, no escamosas.
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Mantenimiento. Paxib® esta indicado para el tratamiento de mantenimiento de pacientes
con cancer pulmonar a células no pequefias no escamosas localmente avanzado o
metastatico, excepto aquellos que tengan histologia predominantemente de células
escamosas, cuya enfermedad no ha progresado luego de cuatro ciclos de quimioterapia
de primera linea con un agente platino.

Contraindicaciones: Pacientes con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad
severa al pemetrexed o a cualquiera de los excipientes que lo componen. Madres
lactantes. Administracion concomitante con vacuna de fiebre amarilla.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos solicita a la sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora
conceptuar sobre el inserto version 09-2011, como requisito de otorgamiento del
Registro Sanitario 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 version 09-2011, para el producto de la referencia.

3.13.35. SPRYCEL ® 100 mg TABLETA RECUBIERTA

Expediente : 20002502
Radicado  :2014074917

Fecha : 20/06/2014
Fecho R.C.R:16/02/2015
Titular : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos
Composicion: Cada tableta recubierta contiene 100mg de dasatinib

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones:

Esta indicado para el tratamiento de adultos con:
. Leucemia mieloide crénica (LMC) con cromosoma philadelphia positivo (PH+) en
fase cronica de diagnostico reciente.
. LMC PH+ en fase croénica, acelerada, o mieloblastica o linfoblastica con resistencia
0 intolerancia a tratamiento previo, incluido imatinib.
. Leucemia linfoblastica aguda con cromosoma philadelfia positivo (LLA PH+) con
resistencia o intolerancia a tratamiento previo.
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Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a dasatinib o
cualquiera de los componentes de Sprycel®.

Advertencias y precauciones: Mielosupresion, eventos relacionados con sangrado o
retencion de liquido, prolongacion del intervalo qt, insuficiencia cardiaca congestiva,
disfuncion ventricular izquierda o infarto de miocardio, hipertension arterial pulmonar y
uso en embarazo.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre los siguientes puntos para el producto de la
referencia.

- Inserto cédigo 1292897A1 version junio de 2013
- Informacién para prescribir cédigo 1292897A1 version junio de 2013

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto codigo 1292897A1 version junio de 2013 y la informacién para
prescribir cédigo 1292897A1 version junio de 2013, para el producto de la
referencia.

3.13.36. GESTAGENO® 200 mg CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

Expediente :20077103
Radicado  :2014058483

Fecha : 16/05/2014
Fecho R.C.R: 16/02/2015
Titular : Exeltis S. A. S.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos
Composicion: Cada capsula de gelatina blanda contiene 200mg de progesterona.
Forma farmacéutica: Capsula blanda

Indicaciones: Via oral: trastornos ligados a una insuficiencia en progesterona.
Menopausia: como complemento del tratamiento estrogénico en mujeres con atero
intacto. Via vaginal: reposicion en progesterona durante el curso de déficits completos
en mujeres ovario privadas, trasplante de 6vulos. Suplemento de la fase luteal durante
el curso de ciclos de fecundacion in vitro. Suplementacion de la fase luteal durante el
curso de ciclos espontaneos o inducidos. En caso de hipo fertilidad o esterilidad
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primaria o secundaria por alteraciones en la ovulacion. En casos de amenaza de aborto
0 prevencion de abortos repetitivos por insuficiencia latea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la progesterona o sus ingredientes.
Tromboflebitis, trastornos tromboembdlicos, apoplejia cerebral, o pacientes con una
historia pasada de estas condiciones. Disfuncion o enfermedad hepatica severa.
Malignidad sospechada o conocida en senos u 6rganos genitales. Sangrado vaginal no
diagnosticado.

El Grupo técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora la
aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia.

- Inserto version 01 de marzo de 2014.
- Informacion para prescribir versiéon 01 de marzo de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora considera que el
interesado debe ajustar el inserto e informacion para prescribir a las
contraindicaciones e indicaciones aprobadas para el principio activo.

3.13.37. TECTA® 40 mg TABLETAS

Expediente : 20035776
Radicado  :2014145689

Fecha :10/11/2014
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Takeda S.A.S

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada tableta de 40 mg contiene pantoprazol magnésico dihidrato
equivalente a pantoprazol

Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula

Indicaciones: El pantoprazol magnésico dihidratado tecta® estd indicado en el
tratamiento de enfermedades en donde se requiere reducir la produccién diaria de acido
gastrico tales como: enfermedad no erosiva por reflujo gastroesofagico (E.G. Pirosis,
dolor al deglutir asociado a regurgitacion) enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE) grados I-IV Savary/Miller, prevencion de recaidas de esofagitis por reflujo y
terapia de mantenimiento de largo plazo, ERGE nocturno, manifestaciones
extraesofagicas de ERGE, esofagitis por reflujo gastroesofagico pediatrico (grados IC/II
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vandenplas) hernia hiatal, lesiones refractarias a tratamiento con antagonista h2, Ulcera
gastrica y duodenal, enfermedades asociadas a Ulceras pépticas asociadas a infeccion
por Helicobacter pylori que requieren de erradicacion (esta infeccion requiere de
tratamiento adicional con antibidticos), control del sindrome de zollinger-ellison, gastritis
erosiva, gastritis medicamentosa (por AINEs y otros), duodenitis aguda y cronica,
dispepsia funcional, como profilaxis de broncoaspiracion previo a cirugia (sindrome de
mendelson).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la férmula. Precauciones:
al igual que con cualquier inhibidor de bomba de protones, se recomienda que previo a
tratamiento se excluya la posibilidad diagnéstica de neoplasias gastroesofagicas, ya
que el tratamiento puede aliviar algunos sintomas y postergar el diagnostico. Pacientes
que presenten sintomas de alarma como pérdida de peso involuntaria, vomito
persistente, sangrado gastrointestinal, masa abdominal, parametros anormales de
laboratorio deben ser investigados antes de comenzar cualquier tratamiento, al igual
que pacientes que no responden después de 4 a 8 semanas de tratamiento tienen que
ser completamente estudiados. En pacientes con insuficiencia hepatica severa (CHILD
PUGH C), las enzimas hepéticas deben ser monitorizadas de manera regular durante el
tratamiento con pantoprazol, especialmente durante tratamientos a largo plazo. En caso
de que se observe cualquier incremento relevante en las enzimas hepéticas, Tecta®
debe ser descontinuado

El Grupo técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre los siguientes puntos para el producto de la referencia.

- Inserto version No. CCDS V 1.0
- Informacién para prescribir No. CCDS V 1.0

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versiéon No. CCDS V 1.0 y la informacién para prescribir No.
CCDS V 1.0, para el producto de la referencia.

3.13.38 LOSARBAY® COMPRIMIDOS RECUBIERTO 100 mg

Expediente : 20005114
Radicado  : 2014057957

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R: 20/05/2015
Titular : Bayer Pharma A.G.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos
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Composicion: Cada tableta contiene 100 mg de losartan potésico
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Antihipertensivo

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo, lactancia. No
indicado en nifios menores de 15 afios. Puede presentar ligero vértigo pasajero

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora
conceptuar sobre los siguientes puntos allegados por el interesado, en respuesta al
Auto No. 2014011249, generado por concepto emitido mediante Acta No. 15 de 2014,
numeral 3.13.33

- Inserto ORPI/ Version 04.1 / 25 septiembre 2014
- Informacioén para prescribir Ver. 4.1

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado no
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 15 de
2014, numeral 3.13.33., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidn Revisora, recomienda negar el inserto y la informacion
para prescribir para el producto de la referencia, por cuanto no ajusto las
indicaciones ni el grupo etario alo aprobado en el Registro Sanitario.

3.13.39. SIMPONI® SOLUCION INYECTABLE 50mg

Expediente :20018951

Radicado  :2015019730 /2014075012
Fecha : 20/02/2015

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada jeringa prellenada contiene 50 mg de golimumab
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones:

Artritis reumatoide (AR):

Simponi®, en combinacion con metotrexato (MTX), esta indicado para el tratamiento de
artritis reumatoide activa, en pacientes adultos cuando la respuesta a los farmacos
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antirreumaticos modificadores de la enfermedad (fames), incluido el MTX, ha sido
inadecuada. Inhibicién de la progresion del dafio estructural.

Artritis psoriasica (APS):

Simponi®, en combinacién con MTX, estad indicado para el tratamiento de artritis
psoriasica activa, en pacientes adultos cuando la respuesta al tratamiento previo con
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (fames), no ha sido
adecuada. Inhibicion de la progresion del dafio estructural.

Espondilitis anquilosante (EA):

Simponi® esta indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, en
pacientes adultos que han respondido de forma inadecuada al tratamiento
convencional.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o0 a alguno de los excipientes.
No se recomienda el uso de simponi en mujeres embarazadas y en lactancia. Nifios
menores de 18 afios.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora respuesta al Auto No. 2014012296 generado del
concepto emitido del Acta No. 17 de 2014, numeral 3.13.28., en el sentido de allegar el
inserto y la informacion para prescribir version Abril 7, en donde se eliming la indicacion
de colitis ulcerativa.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 17 de
2014, numeral 3.13.28., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto y la
informacion para prescribir version Abril 7 para el producto de la referencia.

3.13.40. ZOLEDRO DENK 4mg/5 mL

Expediente :20072793
Radicado  :2014011277

Fecha : 02/05/2015
Fecha R.C.R: 18/02/2015
Titular : Comerlat Pharmaceutical S.A.S.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos

Composicion: Cada 5 mL de vial contiene 4 mg de acido zoledronico equivalentes a
4.264 mg de acido zoledronico monohidratado
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Forma farmacéutica: Solucién concentrada para infusion.

Indicaciones: Hipercalcemia inducida por tumores. Tratamiento de metéstasis Oseas
osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de tumores solidos y lesiones osteoliticas del
mieloma multiple, conjuntamente, conjuntamente con la terapia antineoplasica estandar.

Contraindicaciones:

- Embarazo, y lactancia
-Hipersensibilidad al &acido zoledronico, a otros bifosfonatos o a cualquiera de los
excipientes de la formulacion de &cido zoledrénico.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre el inserto version 5870/10 2014, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda
aprobar el inserto versién 5870/10 2014, para el producto de la referencia.

3.13.41. AFINITOR® 2.5mg TABLETAS
AFINITOR® 5 mg TABLETAS
AFINITOR® 10 mg TABLETAS
AFINITOR® 2 mg TABLETAS DISPERSABLES
AFINITOR 3 mg DISPERSABLES
AFINITOR® 5 mg TABLETAS DISPERSABLES

Expediente :20032740 /20015216 / 20015207 / 20066492 / 20066493 / 20066491
Radicado  :2014057284/2014163995

Fecha :11/12/2014
Fecha R.C.R: 16/02/2015
Titular : Novartis Pharma A.G

Interesado  : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion:

Cada tableta contiene 2.5 mg de everolimus

Cada tableta contiene 5 mg de everolimus

Cada tableta contiene 10 mg de everolimus

Cada tableta dispersable contiene 2 mg de everolimus
Cada tableta dispersable contiene 3 mg de everolimus
Cada tableta dispersable contiene 5 mg de everolimus
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Forma farmacéutica:
Tableta
Tableta dispersable

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales en estadio
avanzado. Unicamente para pacientes que han fracasado en tratamiento con por lo
menos un inhibidor de tirosin quinasa. Tratamiento de pacientes con astrocitoma
subependimario de células gigantes (ASCG) asociado a esclerosis tuberosa. Tumores
de pacientes con tumores neuroendocrinos avanzados de origen gastrointestinal,
pulmonar o pancreatico (net por sus siglas en inglés). Mujeres postmenopdausicas con
cancer de seno avanzado con receptores hormonales positivos, en combinacion con un
inhibidor de la aromatasa, después de terapia endocrina previa. Pacientes con complejo
de esclerosis tuberosa (TSC) asociado a un angiomiolipoma renal que no requiere
cirugia inmediata.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, o a otros derivados de la
rapamicina (sirolimus) o a cualquiera de los excipientes.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre los siguientes puntos, en respuesta al Auto No. 2014011248
generado por concepto emitido mediante Acta No. 15 de 2014, numeral 3.13.34.:

- Inserto (IPL) de fecha de distribucion 18 de marzo de 2014
- Declaracion sucinta (BSS) de fecha de distribucion 18 de marzo de 2014

- Informacién para prescribir / Hoja de datos principal (CDS) de fecha de
Distribucién 18 de marzo de 2014.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 15 de
2014, numeral 3.13.34, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar los siguientes puntos
para los productos de la referencia:

- Inserto (IPL) de fecha de distribucion 18 de marzo de 2014
- Declaracién sucinta (BSS) de fecha de distribucién 18 de marzo de 2014

- Informacion para prescribir / Hoja de datos principal (CDS) de fecha de
Distribucion 18 de marzo de 2014.
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3.13.42. LEPAN®

Expediente : 20071507
Radicado  :2013150733/2013150823

Fecha :18/12/2013
Fecha R.C.R: 18/02/2015
Titular : Laboratorios Chalver de Colombia S.A

Interesado  : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada tableta recubierta contiene 250 mg de lapatinib equivalente a
398,175 mg de lapatinib ditosilato

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones:

1. Lapatinib en combinacién con capecitabina, se indica en el tratamiento de pacientes
gue padecen cancer de mama avanzado o metastasico, cuyos tumores sobre expresan
la proteina HER2/neu (ErbB2) y que han presentado progresion de las metastasis bajo
tratamiento previo con trastuzumab.

2. Lapatinib en combinacion con trastuzumab, estéd indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama receptor hormonal negativo metastasico, cuyos tumores
sobre expresan HER2/neu (ErbB2) y quienes han presentado progresion de las
metastasis bajo tratamiento previo con trastuzumab en combinacion con quimioterapia.
3. Lapatinib en combinacién con algun inhibidor de la aromatasa, esta indicado en el
tratamiento de mujeres postmenopausicas con cancer de mama en etapa avanzada o
metastasico, con receptores hormonales positivos, sobre expresando HER2/neu
(ErbB2) con, y para quienes esta indicada la terapia endocrina.

Contraindicaciones: Lapatinib esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los ingredientes. Embarazo y lactancia

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccibn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto radicado con No. 2013150733, 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
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interesado debe ajustarse al concepto emitido en el Acta No. 05 de 2014, numeral
3.3.31., en lo relacionado con:

- Incluir en Posologia cuando se utiliza combinacion con trastuzumab

- Incluir en advertencias y precauciones lo relacionado con el reporte de
muertes por diarrea

- Ajustar las reacciones adversas a las aprobadas para el innovador

3.13.43. CARBOPLATINO 450 mg

Expediente : 19944063
Radicado : 2014040097

Fecha 1 07/04/2014
Fecha R.C.R: 18/02/2015
Titular : Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

Interesado  : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos

Composicion: Cada ampolla contiene 450 mg carboplatino

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento del cancer avanzado del ovario de origen
epitelial.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, pacientes con trastornos
renales graves y en pacientes con supresion medular severa.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto version 08 002 COFK-02/11, 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 indicaciones a las aprobadas en el Registro Sanitario.

3.13.44. XEOMIN® 100 LD 50 UNIDADES
XEOMIN® 50 DL 50 UNIDADES
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Expediente :20087694/20087708
Radicado  :2014170942/2014170979

Fecha 1 2014/12/19
Fecha R.C.R: 2014/04/23
Titular : Merz Pharmaceuticals GMBH

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos

Composicion

NT 101 (neurotoxina de Clostridium botulinum, tipo A (150 kd), libre de proteinas
formadoras de complejo) 100 U

Neuro toxina de Clostridium botulinum tipo A (150 KD), libre de proteinas formadoras de
complejo) DL 50 50 U

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para solucién inyectable

Indicaciones: Tratamiento de la hiperactividad muscular en las patologias abajo
relacionadas, por su accion como agente inhibidor de la liberacion de acetilcolina
presinaptica. Oftalmologia: blefaroespasmo esencial benigno o asociado a distonia,
estrabismo y distonia focal. Neurologia: paralisis cerebral, tremor, espasticidad,
distonias, mioclonias, espasmo hemifacial, cefalea tensional, torticolis espasmadica.
Urologia: hiperactividad del musculo destrusor de la vejiga. Otorrinolaringologia: temblor
palatal esencial, disfonia espasmddica. Dermatologia: hiperhidrosis focal axilar y
palmar. Tratamiento de lineas faciales hiperfuncionales. Traumatologia/ortopedia:
padecimientos espasticos, dolor en espalda cuello y espina dorsal asociados a
contracturas. Posterior a ataque de espasticidad de las extremidades superiores en los
adultos.

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad conocida a la toxina botulinica tipo
a o0 a cualquiera de los excipientes. Trastornos generalizados por la actividad muscular
(miastenia gravis, lambert -eaton - sindrome de down). Presencia de infeccion o
inflamacion en los lugares de inyeccion.

Aln no se han llevado a cabo estudios adecuados con dosificacion para pacientes
geriatricos. La seleccion de la dosis debe ser la misma; sin embargo, se recomienda
utilizar la dosis efectiva mas baja posible.

La seguridad y eficacia de xeomin® en el tratamiento de blefaroespasmo, espasmo
hemifacial o distonia cervical idiopatica en nifios (menores de 12 afios) aun no han sido
demostradas. La seguridad y eficacia de xeomin® en el tratamiento de hiperhidrosis

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA A
Carrera 10 N.°64/28 X "9 @ ﬁ
PBX: 2948700 . :

Acta No. 09 de 2015 Primera Parte § ; mliiNet m
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA N©® 3 i W

WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 o S

GP 202 -1 SC7341-1 CO-SC-7341-1




e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

primaria de la axila no ha sido investigada en nifios y adolescentes menores de 18
anos.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora aprobacion del inserto para las presentaciones de 50 Expediente
20087708 radicado 2014170979 y 100 U. expediente 20087694 radicado 2014170942.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 12.02.2014, para los productos de la referencia.

3.13.20. TYGACIL INYECTABLE 50 mg VIAL

Expediente : 19959604
Radicado : 2013072438
Fecha : 2013/07/03
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada frasco-ampolla contiene 50mg de tigeciclina
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: La tigeciclina esta indicada para el tratamiento de las siguientes
infecciones en adultos:

- Infecciones ocasionadas por bacterias gram-positivas, gram-positivas resistentes,
gram-negativas y gram-negativas resistentes, anaerobias y atipicas susceptibles a
tigeciclina.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos complicadas, incluyendo las causadas por
staphylococcus auerus resistentes a la meticilina (SARM).

- Infecciones intraabdominales complicadas.

- Neumonia adquirida en la comunidad.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la tigeciclina. Administrese con
precaucion en pacientes con hipersensibilidad conocidas a las tetraciclinas, considerar
el diagnadstico de colitis seudomembranosa en pacientes que presenten diarrea.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora conceptuar sobre la respuesta de auto, allegado por
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el interesado mediante escrito radicado 2014058041 de 15/05/2014, del requerimiento
en Acta No. 44 de 2013 numeral 3.13.18.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora, recomienda
aprobar el inserto basado en CDS version 22.0 y la informacion para prescribir
basado en CDS version 22.0, para el producto de la referencia.

3.13.21. FLEBOGAMMA 5% DIF SOLUCION PARA PERFUSION 0.5 g /10 mL
FLEBOGAMMA 5% DIF SOLUCION PARA PERFUSION 10 g/200 mL
FLEBOGAMMA 5% DIF SOLUCION PARA PERFUSION 20 g /400 mL

Radicados : 2014156769
Expediente :20071523/20071511/20071520
Radicado : 2014156769/2014156763/2014166110

Fecha :2014/11/27
Fecha CR :2015/02/16
Titular : Grifols Colombia LTDA

Interesado : Grupo de Registros Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
Composicion:

Cada 10 mL contiene 0.5 g de inmunoglobulina humana

Cada vial con 200 mL de solucion para perfusién contiene 10 g de inmunoglobulina
humana normal

Cada vial con 400 mL de solucién para perfusion contiene 20 g de inmunoglobulina
humana normal

Forma farmacéutica: Solucion concentrada para infusion

Indicaciones: Tratamiento de reposicion en inmunodeficiencia primaria; dosis inicial: 0,4
- 0,8 g/ kg; dosis posteriores: 0,2 - 0,8 K/ KG; frecuencia de perfusion: cada 3 - 4
semanas para obtener un nivel de IGG pre-infusion de al menos 5 - 6 G/ L.

Tratamiento de reposicién en inmunodeficiencia secundaria; dosis: 0,2 - 0,4 g/ kg;
frecuencia de perfusién: cada 3 - 4 semanas para obtener un nivel de igg pre-infusion
de al menos5-6g/l.

Sida congénito; dosis: 0,2 - 0,4 g/ kg; frecuencia de perfusion: cada 3 - 4 semanas
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Hipogammaglobulinemia (<4 g/ ) en pacientes después de un trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas: dosis: 0,2 - 0,4 g /kg; frecuencia de perfusion: cada 3 -
4 semanas para obtener un nivel de igg pre-infusion de al menos 5 g/ I.

Inmunomodulacion:

Trombocitopenia inmune primaria: dosis: 0,8 - 1 g/ kg o 0,4 g/ kg /d; frecuencia de
perfusion: el 1er dia, pudiéndose repetir una vez dentro de los 3 dias siguientes de 2 - 5
dias

Sindrome de guillain barré: dosis: 0,4 g/ kg /d; frecuencia de perfusion: durante 5 dias.

Enfermedad de kawasaki: dosis: 1,6 - 2 g/ kg o 2 g/ kg frecuencia de perfusion:
en varias dosis durante 2 - 5 dias, junto con &cido acetilsalicilico en una dosis, junto con
acido acetilsalicilico

Contraindicaciones: No use flebogamma 5% dif:

- Si usted es alérgico (hipersensible) a las inmunoglobulinas humanas o a cualquier
otro componente de flebogamma 5% dif.
Si usted tiene deficiencia de inmunoglobulina del tipo IGA en sangre o ha
desarrollado anticuerpos a IGA.
Si usted tiene intolerancia a la fructosa, enfermedad genética poco frecuente que
consiste en que no se produce la enzima encargada de fragmentar la fructosa.
En bebés y nifios pequefos, la intolerancia hereditaria a la fructosa puede no
haber sido diagnosticada y podria ser fatal, por lo que no deben recibir este
medicamento.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccibn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el interesado mediante
escritos radicados bajo los niumeros de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto allegado bajo los radicados 2014156769, 2014156763,
2014166110, para los productos de la referencia.

3.13.22. CILOSVITAE® 100 mg

Expediente : 20076332
Radicado  :2014049237

Fecha : 2015/02/05
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Interesado : El Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos

Composicion: Cada tableta contiene cilostazol 100mg

Forma farmacéutica: Tableta

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
conceptuar sobre el inserto Noviembre 2013, allegado por el interesado.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de

Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora considera que el
interesado debe ajustarse a la informacion aprobada para el principio activo

3.13.13. DIVINA ©
Expediente  : 20077142
Radicado : 2014058800
Fecha : 2014/05/19
Interesado . Exeltis S.A.S.

Composicion: Cada comprimidos recubierto contiene 3 mg de drosperidona 3 mg y 0.02
mg etinilestradiol

Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos
Indicaciones: Anticonceptivo oral

Contraindicaciones: Los anticonceptivos orales combinado (AOC) no se deben emplear
en presencia de cualquiera de los cuadros que se indican a continuacion. Si cualquiera
de estos cuadros aparece por primera vez durante el uso de AOC, se debe suspender
inmediatamente el tratamiento.

- Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda,
embolia pulmonar)

- Presencia o antecedente de teombosis arterial (p ej. Infarto de miocardio) o
proceso prodomicos (p. ej angina de pecho o accidente isquémico transitorio).

- Presencia o antecedentes de accidentes cerebrovasculares.

- Presencia de uno o mas factores de riesgo, graves o multiples, de trombosis
arterial.
Diabetes mellitus con sintomas vasculares
Hipertension grave
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Dislipoproteinemia grave
Predisposicién hereditaria o adquirida a parecer trombosis venosa o arterial,
como resistencia a la proteina C activada, déficit de antitrombina Ill, déficit de
proteina C, déficit de proteina S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos
antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante del lupus).
Presencia o antecedentes de pancreatitis, se asocia a hipertrigliceridemia grave.
Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica grave, siempre que los
valores de las pruebas de funcién hepatica no se hayan normalizado.
Insuficiencia renal grave o fallo renal agudo.
Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos).
Procesos malignos dependientes de los esteroides sexuales de forma conocida o
sospechosa (por ejemplo, de los 6rganos genitales o de las mamas).
Hemorragia vaginal no diagnosticada.
Antecedentes de migrafia con sintomas neuroldgicos focales.
Hipersensibilidad a los principios activos incluidos

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto version 1 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 versiéon 1 de Marzo de 2014 para el producto de la referencia.

3.14.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

3.14.1. GENTAMICINA INYECTABLE 80 mg/2 mL

GENTAMICINA INYECTABLE X 120 mg / 1.5 mL
GENTAMICINA INYECTABLE X 160 mg/2 mL

Expediente :35814 /40755 /24061
Radicado  :2015011094 /2015011091 /2015011093

Fecha

: 04/02/2015

Interesado : Genfar S.A.

Composicion:

Cada ampolla por 2 mL contiene 80 mg de gentamicina
Cada ampolla por 1.5 mL contiene 120 mg de gentamicina
Cada ampolla por 2 mL contiene 160 mg de gentamicina

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la gentamicina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la gentamicina o a otros aminoglicosidos,
tratamiento previo o concomitante con medicamentos oto o nefrotoxicos, recién nacidos,
ancianos, embarazo y lactancia. Durante el tratamiento se deben controlar las funciones
renal y auditiva especialmente en pacientes con insuficiencia renal. Administrese con
precaucion en pacientes con trastornos neuroldgicos. Ceiirse a la dosis y al tiempo
estrictamente necesario.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version GLU-
VO01-LCR-19-Nov-2014. Revision Enero de 2015, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir version GLU-V01-LCR-19-Nov-2014.
Revision Enero de 2015 para el producto de la referencia.

3.14.2. PROFENID INYECTABLE 100 mg

Expediente :36471

Radicado : 2015008323

Fecha : 28/01/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada ampolla por 2 mL contiene 100 mg de ketoprofeno
Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroide, analgésico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes.
Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurotico. Reacciones
alérgicas a &cido acetil salicilico o aines. Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y
antecedente de enfermedad &cido péptica. Disfuncion hepética severa, puede aumentar
los efectos anticoagulantes de la cumarina. Advertencias: Tercer trimestre de embarazo
y lactancia. Insuficiencia renal grave. (Depuracion de creatinina <30 mL/min)
insuficiencia hepéatica moderada. Se recomienda que debe iniciar tratamiento con las
dosis mas bajas. El uso concomitante con el acido acetil salicilico (ASA) incrementa el
riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus complicaciones.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir Profenid
Inyectable 100 mg version actualizada segun GLU-V1.0 — LRC-24-Oct-2.014. Revision
Enero 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 las
contraindicaciones para el producto de la referencia deben quedar asi:

Contraindicaciones: - Hipersensibilidad al principio activo 0 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. - Disfuncidén hepética
severa. - Cirugia de derivacién arterial coronaria (bypass).

Teniendo en cuenta lo anterior la Sala considera que el interesado debe ajustar el
inserto a las contraindicaciones conceptuadas.

Por ultimo la Sala estard atenta a incluir la contraindicacién en Cirugia de
derivacion arterial coronaria (bypass) para todos los AINEs

3.14.3. INYECCION DE LACTATO DE RINGER

Expediente : 32606

Radicado : 2015010083

Fecha : 02/02/2015

Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion: Cada 100 mL contiene 0.31 g de lactato de sodio, 0.6 g de cloruro de
sodio y 0.03 g de cloruro de potasio

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Restablecimiento del fluido extracelular y balance electrolitico, o
reemplazo de la pérdida de fluido extracelular cuando concentraciones isotonicas de
electrolitos sean suficientes.- reemplazo de volumen a corto plazo (sélo o asociado
con coloide) en caso de hipovolemia o hipotension.- regulacion o mantenimiento del
balance de acidosis metabdlica y/o tratamiento de la acidosis metabdlica leve a
moderada (excepto acidosis lactica).

Contraindicaciones: Como en otras soluciones de infusion que contienen calcio, la
administracion concomitante de ceftriaxona y lactato de ringer, esta contraindicada en
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recién nacidos (= 28 dias de edad), aunque se utilicen lineas de infusidon separadas
(riesgo de precipitacion mortal de la sal de calcio con ceftriaxona en el torrente
sanguineo del recién nacido).

Esta solucion esta contraindicada en pacientes que presenten:

- Hipersensibilidad conocida al lactato de sodio

- Hiperhidratacion extracelular o hipervolemia

- Insuficiencia renal grave (con oliguria/anuria)

- Fallo cardiaco no compensado

- Hiperpotasemia

- Hipercalcemia

- Alcalosis metabolica

- Cirrosis ascitica

- Acidosis metabdlica grave

- Condiciones asociadas a un incremento de los niveles de lactato
(hiperlactatemia) incluyendo la acidosis lactica.

- Utilizacion deteriorada de los lactatos como en insuficiencia hepatocelular grave
0 metabolismo de lactatos deteriorado

- Terapia concomitante con digitalicos

Otras advertencias:

- Administracién de sangre anticoagulada/conservada con citrato: debido al riesgo de
coagulacion debida a su contenido de calcio, la solucion (ringer con lactato) no debe ser
afadida o administrarse simultaneamente a través del mismo equipo con sangre
anticoagulada/conservada con citrato.

- Uso en pacientes con diabetes tipo 2: el lactato es un sustrato para la
gluconeogénesis. Por lo tanto los niveles de glucosa deben ser vigilados
cuidadosamente en pacientes que reciben solucién (ringer con lactato).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir versién Dic
2013, 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 versién Dic 2013 para el producto de la
referencia.

3.14.4. SINOGAN® 100 mg TABLETAS
SINOGAN COMPRIMIDOS 25 mg
SINOGAN GOTAS 4%
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Expediente :19919778 /19918131 /19921589
Radicado :2015009549 / 2015009556 / 2015009553
Fecha : 30/01/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta contiene 100 mg de levomepromazina maleato equivalente a
levomepromazina base

Cada tableta recubierta contiene 25 mg de levomepromazina maleato equivalente a
levomepromazina base

Cada 1 mL contiene 40 mg de levomepromazina base equivalente a 44.800 mg
clorhidrato de levomepromazina

Forma farmacéutica:
Tableta con pelicula
Solucién oral

Indicaciones: Neuroleptico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las fenotiazinas, depresién central o coma
producido por depresores del sistema nervioso central. No debe administrarse
concomitantemente con drogas que produzcan leucopenia, administrese con
precaucion en pacientes con afecciones cardiovasculares o hepaticas, feocromocitoma,
taquicardia, insuficiencia cardiaca, epilepsia o parkinsonismo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacién prescriptiva Levomepromazina
GLU V 10 LRC 19 Diciembre 2014. Revision Enero 2.015, para los productos de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién prescriptiva Levomepromazina GLU V 10 LRC 19
Diciembre 2014. Revision Enero 2.015, para los productos de la referencia.

3.14.5. ZOLPIDEM TABLETAS RECUBIERTAS X 10 mg

Expediente : 19963349
Radicado : 2015011088
Fecha : 04/02/2015
Interesado : Genfar S.A.
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Composicion: Cada tableta recubierta contiene 10 mg de zolpidem hemitartrato BP/EP
100%

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Hipnotico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Menores de 15
afios. Embarazo, lactancia. Uso simultaneo con alcohol y otros depresores. Miastenia
grave. Puede disminuir la habilidad para manejar vehiculos. La dosis para ancianos
puede ser menor que para adultos. El tratamiento puede durar de 2 - 5 dias para
insomnio ocasional y de 2 - 3 semanas para el insomnio pasajero. En caso de
insomnio crénico el tratamiento debe ser decidido Gnicamente por el especialista. Venta
bajo estricta formula medica su uso prolongado puede producir dependencia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version CCDS
V9-LRC-09-Julio-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 la informacion para prescribir versién CCDS V9-LRC-09-Julio-2014 para el
producto de la referencia.

3.14.6. ZOLPIDEM TABLETAS RECUBIERTAS X 10 mg.

Expediente : 19963349
Radicado  :2014032749/2015005132

Fecha : 21/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Genfar S.A

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada tableta recubierta contiene 10 mg de zolpidem hemitartrato BP/EP
100%

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Hipnotico
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Menores de 15
afios. Embarazo, lactancia. Uso simultaneo con alcohol y otros depresores. Miastenia
grave. Puede disminuir la habilidad para manejar vehiculos. La dosis para ancianos
puede ser menor que para adultos. El tratamiento puede durar de 2 - 5 dias para
insomnio ocasional y de 2 - 3 semanas para el insomnio pasajero. En caso de insomnio
cronico el tratamiento debe ser decidido Unicamente por el especialista. Venta bajo
estricta formula medica su uso prolongado puede producir dependencia.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacién para prescribir version CCDS V8 de 08/01/2014.
Revisién Enero 2015, allegada por el interesado, en respuesta al Auto No. 2014010629,
generado por concepto emitido mediante Acta No. 13 de 2014, numeral 3.14.4.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 13 de
2014, numeral 3.14.4., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir versién CCDS V8 de 08/01/2014. Revisién Enero 2015 para el producto
de la referencia.

3.14.7. LIPITOR TABLETAS 10 mg
LIPITOR TABLETAS 20 mg
LIPITOR 40 mg. TABLETAS
LIPITOR® 80 mg TABLETAS

Expediente :212446 /212444 /19919867 / 19935527

Radicado :2015010747 / 2015010750 / 2015010752 / 2015010754
Fecha : 03/02/2015

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:

Cada tableta recubierta contiene 10 mg de atorvastatina base equivalente a 10,85 mg
atorvastatina célcica

Cada tableta recubierta contiene 20 mg de atorvastatina equivalente 21.69 mg de
atorvastatina célcica

Cada tableta cubierta contiene 40 mg de atorvastatina base equivalente a 43.38 mg
atorvastatina célcica

Cada tableta contiene 80 mg de atorvastatina base equivalente a 86.76 mg
atorvastatina célcica

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
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Indicaciones: La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en el manejo
de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con mdltiples factores de riesgo para
enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y trombosis no
fatal.

Atorvastatina también esta indicada para la reduccion del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y heterocigotica. Reduce el
riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales, angina,
procedimientos de revascularizacién y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con
niveles de colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el riesgo de
infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso pediéatrico para nifios mayores de 6
afos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes, enfermedad hepética o
elevacion persistente de las transaminasas séricas (mas de tres veces el limite normal
superior), embarazo y lactancia. Utilicese con precaucion en pacientes con historia de
enfermedad hepatica o de consumo importante de alcohol, las mujeres en edad fértil
deben utilizar un método anticonceptivo adecuado y no tener planes de quedar
embarazadas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacién para prescribir version CDS
version 14.0 de Noviembre 5 de 2014, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir version CDS version 14.0 de Noviembre 5
de 2014, para los productos de la referencia.

3.14.8. LASIX AMPOLLAS
LASIX

Expediente : 27406 /27407

Radicado : 2015017794 / 2015017792
Fecha : 17/02/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.
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Composicion:
Cada ampolla contiene 20 mg de furosemida
Cada tableta contiene 40 mg de furosemida

Forma farmacéutica:
Solucién inyectable
Tableta

Indicaciones: Diuretico, antihipertensivo

Contraindicaciones: Insuficiencia renal o hepatica, embarazo y lactancia, hipocalemia e
hiponantremia, hipertrofia protatica. Administrese con precaucién en pacientes con
diabetes mellitus

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir Furosemida
CCDS V08-LRC- 30 Enero-2015. Revision: Febrero 2.015, para los productos de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir Furosemida CCDS V08-LRC- 30 Enero-
2015. Revision: Febrero 2.015, para los productos de la referencia.

3.14.9. FUROSEMIDA INYECTABLE

Expediente :1983151

Radicado  :2015019820

Fecha : 20/02/2014

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals Colombia s.A

Composicion: Cada ampolla con 2 mL de solucion contiene 20 mg de furosemida
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Diuretico, antihipertensivo.

Contraindicaciones: Insuficiencia renal o hepética, embarazo y lactancia, hipocalemia e

hiponatremia, hipertrofia prostatica. Administrese con precaucion en pacientes con
diabetes mellitus.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacién de la informacién para prescribir CCDS V08-
LRC- 30 Enero-2015. Revision: Febrero 2015, 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 suprimir la siguiente frase de la seccidén de Advertencias:

“No existe ninguna informacién que en la actualidad se considere necesaria.”

3.14.10. DEXTROSA AL 5% Y CLORURO DE SODIO AL 0.9% USP

Expediente : 25503

Radicado : 2015017009

Fecha : 16/02/2015

Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion: Cada 100 mL contiene 5 g de dextrosa hidratada y 0.9 g de cloruro de
sodio

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Aporte hidroelectrolitico y calérico

Contraindicaciones: Diabetes mellitus, dafio hepatico severo, insuficiencia cardiaca
congestiva severa. Debe administrarse bajo estricto control médico.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion del inserto CSI 43720140821, 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 CSI 43720140821, para el producto de la referencia.

3.14.11. DEXTROSA AL 5% Y CLORURO DE SODIO AL 0.45%
DEXTROSA AL 5% CON CLORURO DE SODIO AL 0.33%

Expediente :27133/1980799
Radicado  : 2015017006 / 2015017007
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Fecha 1 16/02/2015
Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion:
Cada 100 mL contiene 5 g dextrosa hidratada y 0.45 g de cloruro de sodio
Cada 100 mL contiene 5 g dextrosa hidratada y 0.33 g de cloruro de sodio

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Aporte electrolitico en los estados de deshidratacién producido por
diarrea.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca o renal, hipertensiéon, edema pulmonar o
periférica, y toxemia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion del inserto version CSI 43820140821, para los
productos 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 CSI 43820140821, para los productos de la referencia.

3.14.12. SPORANOX® IV

Expediente : 19934686

Radicado :2015015564 / 2014086342
Fecha :12/02/2014

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada 100 mL de solucién inyectable contiene 10 mg de itraconazol
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de  micosis profundas de las paracoccidioidomicosis,
histoplasmosis y  sporotricosis, alternativo en  cromomicosis, aspergilosis,
dermatomicosis, candidiasis vaginal y del tracto gastrointestinal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia,

pacientes en edad fértii antes de iniciar la terapia con itraconazol deben usar un
control adecuado.
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El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 201500911 del 11/02/2015,
generado por concepto emitido en el Acta No. 20 de 2014, numeral 3.14.9., en el
sentido de allegar la informacion para prescribir version de Abril 24 de 2014 para el
producto de la referencia, en la cual se ajustan las indicaciones exclusivamente a las
aprobadas en el registro sanitario.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 20 de
2014, numeral 3.14.9., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion para
prescribir version de Abril 24 de 2014, para el producto de la referencia.

3.14.13. ADENOCOR INYECTABLE 3 mg/mL.

Expediente : 208707

Radicado : 2015013513

Fecha : 09/02/2014

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada ampolla por 2 mL contiene 6 mg de adenosina
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento alternativo agudo de la taquicardia paroxistica
supraventricular.

Indicaciones terapéuticas: Reversion rapida a ritmo sinusal normal de taquicardias
supraventriculares paroxisticas, incluyendo las asociadas con vias de conduccion
accesorias (sindrome de wolff-parkinson-white). Prevencion y manejo del fenémeno de
no-reflujo en pacientes con sindromes coronarios agudos sometidos a intervencion
coronaria percutanea (ICP) con angioplastia y/o colocaciéon de stent, para mejorar el
flujo coronario y reducir el tamafio del infarto.

Indicaciones diagndsticas: Ayuda en el diagnéstico de taquicardias supraventriculares
de complejos anchos o estrechos. Si bien adenocor® no revierte el flutter auricular, la
fibrilacién auricular o la taquicardia ventricular a ritmo sinusal, el enlentecimiento de la
conduccion auriculoventricular facilita diagnosticar el estado de la actividad auricular.
Aumento de sensibilidad en la respuesta de estudios electrofisioldgicos endocavitario.
Determinacion y evaluacion fisiologica de la reserva fraccional de flujo miocardico en
presencia de lesiones coronarias intermedias, con el fin de producir hiperemia maximay
definir las conductas y estrategias terapéuticas a seguir.
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Contraindicaciones: Enfermedad del seno (excepto si el paciente lleva marcapasos),
asma, broncopatia obstructiva, arritmias no diagnosticadas, bloqueo de primero o
segundo grado, su uso debe ser a corto plazo, medicamento de uso hospitalario.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacién prescriptiva Adenosina CCDSI
v8.0 -LRC-27-Nov-2014. Revision Enero 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 recomienda
aprobar la informacion prescriptiva Adenosina CCDSI v8.0 -LRC-27-Nov-2014.
Revisién Enero 2.015 para el producto de la referencia.

3.14.14. XANAX 0.25 mg TABLETAS
XANAX ® 0.5 mg TABLETAS
XANAX ® 1,0 mg TABLETAS
XANAX ®GOTAS

Expediente : 13874 /19928029 /41269 / 20060224

Radicado  :2015013451 /2015013452 /2015013453 /2015013455
Fecha : 09/02/2014

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:

Cada tableta contiene 0.25 mg de alprazolam
Cada tableta contiene 0.5 mg de alprazolam
Cada tableta contiene 1 mg de alprazolam
Cada mL contiene 0.75 mg de alprazolam

Forma farmacéutica:
Tableta
Solucién oral

Indicaciones: Alprazolam esté indicado para el tratamiento de: O ansiedad o trastornos
de panico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las benzodiazepinas. Embarazo, lactancia.
Miastenia grave y glaucoma. Insuficiencia renal o hepética. Puede producir somnolencia
por lo tanto se debe evitar manejar vehiculos y ejecutar actividades que requieran
animo vigilante. Puede generar dependencia fisica y / o psicolégica, y sindrome de
abstinencia, luego de la interrupcién abrupta de las personas dependientes.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version 8.0 de
12 de Diciembre de 2013, 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 version 8.0 de 12 de Diciembre de 2013,
para los productos de la referencia.

3.14.15. ZYTIGA ® 250 mg TABLETAS

Expediente : 20036026
Radicado  :2015013246
Fecha : 09/02/2014
Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 250 mg de acetato de abiraterona
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Zytiga®, junto con prednisona o prednisolona, esta indicado para: O el
tratamiento de pacientes con cancer de pristata metastasico resistente a la castracion
gue no presenten sintomas o estos sean muy leves, tras no haber tenido éxito con el
tratamiento de privaciéon de andrégenos. O el tratamiento del cancer metastasico de
préstata avanzado (cancer de prostata resistente a la castracion) en pacientes que han
recibido quimioterapia previa con un taxano.

Contraindicaciones: Embarazo.

Precauciones y advertencias: hipertension, hipocalemia y retencion de liquidos a causa
de un exceso de mineralocorticoides.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version Febrero
2 de 2015, 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 versién Febrero 2 de 2015, para los
productos de la referencia.
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3.14.16. TRAZODONA 50 mg TABLETAS

Expediente :17135

Radicado : 2015014026

Fecha : 10/02/2014

Interesado : Sanofi - Aventis de Colombia S.A

Composicion: Cada tableta contiene 50 mg de trazodona clorhidrato
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Antidepresivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo, alcohol, no combinar
con otros medicamentos psicotropicos. Usar con precaucion en pacientes con
desordenes cardiovasculares, isquemia, no usar post-infarto. Usar con precaucion en
pacientes con epilepsia, insuficiencia hepatica o renal, pacientes con tendencia al
suicidio, observacion durante el tratamiento.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version GLU-
VO01-LCR-19-Nov-2014. Revision Enero de 2015, 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 version GLU-V01-LCR-19-Nov-2014.
Revision Enero de 2015 para el producto de la referencia.

3.14.17. DOGMATIL®

Expediente :20049234

Radicado  :2015014029

Fecha : 10/02/2014

Interesado : Sanofi - Aventis de Colombia S.A
Composicion: Cada capsula contiene 50 mg de sulpirida

Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Antipsicotico-tratamiento de segunda linea en el manejo del vértigo en
caso de falla de los tratamientos usuales antivertiginosos.
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Contraindicaciones: Feocromocitoma, primer trimestre del embarazo, menores de tres
afios y pacientes con excitacion manifiesta. Administrese con precaucion en pacientes
con hipertension.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisidn Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version CCSI
V11-LRC-19 Nov 2014. Revision Diciembre 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 retirar de posologia: “generalmente no se recomienda en nifos
menores de 6 anos de edad” dado que esta contraindicado en menores de 18
anos de edad

3.14.18. FENTANYL® AMPOLLAS
FENTANYL® AMPOLLAS 0.1 mg/2 mL

Expediente :32177 /34595

Radicado  :2015015561 /2014073627
Fecha :12/02/2014

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion:

Cada 10 mL contiene 0.785 mg de fentanil citrato equivalente a 0,5 mg de fentanil base
Cada ampolla de 2 mL contiene 0.157 mg de fentanil citrato equivalente a 0,1 mg de
fentanil base

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Analgésico narcoético, coadyuvante en la induccion de la anestesia.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, depresion respiratoria, cianosis,
alcoholismo agudo, presion intracraneal elevada, asma bronquial. Administrese con

precaucién en pacientes con hipotiroidismo, miastenia grave, insuficiencia
adrenocortical, hipertrofia prostatica o shock.
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El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisidn Revisora respuesta al auto No. 2014012295 del 19/12/2014,
generado por concepto emitido en el Acta No. 17 de 2014, numeral 3.14.1., en el
sentido de allegar la informacion para prescribir version de Marzo 12 del 2014, para los
productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 17 de
2014, numeral 3.14.1., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion para
prescribir versién de Marzo 12 del 2014, para los producto de la referencia.

3.14.19. CEBION® 500mg TABLETAS MASTICABLES
CEBION® GOTAS
CEBION® 1 g TABLETAS EFERVESCENTES
CEBION® LIGHT TABLETAS EFERVESCENTES 1 ¢

Expediente : 4098 /29159 /38635 /20013837

Radicado :2015015060 /2015015062 / 2015016065 / 2015015067
Fecha : 12/02/2014

Interesado : Merck S.A

Composicion:

Cada tableta contiene 260 mg de &cido ascorbico

Cada mL de solucién contiene 100 mg de acido ascérbico

Cada tableta efervescente contiene 1000 mg de acido ascérbico

Cada tableta efervescente contiene 1000 mg de acido ascérbico calidad especial

Forma farmacéutica:

Cebion® 500mg Tabletas Masticables: Tableta masticable

Cebion® Gotas: Solucién oral

Cebion® 1 g Tabletas Efervescentes - Cebion Light Tabletas Efervescentes 1 g: Tableta
efervescente

Indicaciones: Deficiencia de vitamina C.
Contraindicaciones: Administrese con precaucion en pacientes con oxaluria. Contiene

aspartame, no administrar en pacientes con fenilcetonuria, porque este producto se
metaboliza a fenilalanina que puede causar toxicidad.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version 1, para
los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora considera que el
interesado debe retirar el texto: “Condiciones que aumentan los requerimientos
de vitamina C”, dado que esta informacién debe ser a criterio médico.

3.14.20. REDOXON TABLETAS MASTICABLES

Expediente :52051
Radicado :2014067233/2015010803

Fecha : 03/02/2015
Fecha R.C.R: 20/05/2015
Titular : Bayer Consumer CARE

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biologicos
Composicion: Cada tableta masticable contiene:

Limon: vitamina C (en forma de acido ascorbico 310 mg, en forma de ascorbato de
sodio 213,8 mg equivalente a 4cido ascérbico 190,00 mg).

Naranja: vitamina C (en forma de acido ascorbico 310 mg, en forma de ascorbato de
sodio 213,80 mg equivalente a acido ascorbico 190,00 mg).

Lulo: vitamina C (en forma de &cido ascoérbico 310 mg, en forma de ascorbato de sodio
213,80 mg equivalente a acido ascérbico 190 mg).

Forma farmacéutica: Tableta masticable

Indicaciones: Deficiencia de vitamina C

Contraindicaciones: Administrese con precaucion a pacientes con oxaluria.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir Version 4.0

Agosto de 2013, allegada por el interesado, en respuesta al Auto No. 2015000627,
generado por concepto emitido en el Acta No. 17 de 2014, numeral 3.14.19.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 17 de
2014, numeral 3.14.19., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir Version 4.0 Agosto de 2013 para el producto de la referencia.

3.14.21. ASAWIN ADULTOS SABOR A NARANJA

Expediente : 31867

Radicado :2015020147/2015030284

Fecha : 20/02/2014

Interesado : Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta masticable contiene 500 mg de &cido acetilsalicilico 100%
Forma farmacéutica: Tableta masticable
Indicaciones: Analgésico, antipirético.

Contraindicaciones: O hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes. O
bronco-espasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angio-neurético. O reacciones
alérgicas al acido acetilsalicilico o AINE's. O ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y
antecedentes de enfermedad acido péptica. O disfuncion hepéatica severa. O discrasias
sanguineas. O embarazo o lactancia. O nifios menores de 12 afios no deben usar este
producto bajo ninguna circunstancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir - Acido
Acetilsalicilico version GLU V7 del 11 Sep. 2.014, para el producto de la referencia. Sin
embargo mediante racidado No 2015030284, presentaron alcance para solicitar la
aprobacion de la informacion para prescribir - Acido Acetilsalicilico versién GLU V 08 —
LRC del 03 de Marzo 2015 + V7 del 11 Sep. 2.014.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién 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, pélipos nasales y edema angioneurotico. -
Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o AINEs. - Ulcera péptica, sangrado
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gastrointestinal y antecedente de enfermedad acido péptica. - Disfuncidén hepética
severa. - Cirugia de derivacién arterial coronaria (bypass).

Teniendo en cuenta lo anterior la Sala considera que el interesado debe ajustar el
inserto a las contraindicaciones conceptuadas.

Por ultimo la Sala estara atenta a incluir la contraindicacion en Cirugia de
derivacion arterial coronaria (bypass) para todos los AINEs

3.14.22. CRESTOR® 5 mg
CRESTOR® 10 mg
CRESTOR®20 mg
CRESTOR® 40 mg

Expediente : 19974863 /19942772 /19942774 | 19987776

Radicado :2015020144 /2015020146 / 2015020148 / 2015020151
Fecha : 20/02/2014

Interesado : Astrazeneca Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta recubierta contiene 5 mg de rosuvastatina equivalente a 5,2 mg de
rosuvastatina calcica

Cada tableta recubierta contiene 10 mg de rosuvastatina equivalente a 10.4 mg de
rosuvastatina calcica

Cada tableta recubierta contiene 20 mg de rosuvastatina equivalente a rosuvastatina
calcica

Cada tableta recubierta contiene 40 mg de rosuvastatina equivalente a rosuvastatina
calcica

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

- Hipercolesterolemia primaria (tipo lla, incluyendo la hipercolesterolemia familiar
heterocigota) o dislipidemia mixta (tipo llb) como coadyuvante de una dieta,
cuando resulta insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

- Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de una dieta y de
otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

- Prevencion de eventos cardiovasculares: En pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular aterosclerosica basado en la
presencia de marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA A
Carrera 10 N.°64/28 X "9 @ ﬁ
PBX: 2948700 . :

Acta No. 09 de 2015 Primera Parte § ; mliiNet m
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA N©® 3 i W

WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 o S

GP 202 -1 SC7341-1 CO-SC-7341-1




e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

nivel elevado de pcr de alta sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertension, hdl-c
bajo, tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura,
Crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im,
angina inestable, o revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
Crestor® esta indicado para reducir el colesterol total, c-Idl y la apo B en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterozigota (HEFH).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. En pacientes
con enfermedad hepatica activa, lo cual incluye elevaciones persistentes e inexplicables
de las concentraciones séricas de transaminasa, asi como un aumento de dichas
concentraciones a mas de tres veces el limite superior normal. En pacientes con
insuficiencia renal grave. La dosis de 40 mg esta contraindicada en los pacientes con
insuficiencia renal moderada (depuracion de la creatinina < 60 mL/min). En pacientes
con miopatia. Pacientes que reciben un tratamiento concominante con ciclosporina.
Durante el embarazo y la lactancia y en mujeres en edad fértil que no utilicen un
meétodo anticonceptivo apropiado

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version 1-2015,
para los productos 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 versién 1-2015, para los productos de la
referencia.

3.14.23. TRAMACET ® TABLETAS

Expediente :19951116
Radicado  :2014056544/2015008127

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Janssen Cilag S.A.

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada tableta contiene 37.5 mg de clorhidrato de tramadol y 325 mg de
paracetamol

Forma farmacéutica: Tableta
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Indicaciones: Analgésico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes. Hipersensibilidad a los
opioides, estd contraindicado en caso de intoxicacion aguda por hipnéticos,
analgésicos de accion central, opioides y otras drogas sicotrépicas. No debe ser
coadministrado en pacientes que reciben IMAOS o los han recibido en los 14
dias previos ala indicacion del medicamento. Pacientes con insuficiencia hepética.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacién para prescribir version Febrero 20 de 2014, allegada
por el interesado en respuesta al Auto No. 2014011213 generado por concepto emitido
en el Acta No. 15 de 2014, numeral 3.14.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 15 de
2014, numeral 3.14.1., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir version Febrero 20 de 2014 para el producto de la referencia.

3.14.24. METFORMINA HCL 500 mg GLIBENCLAMIDA 5mg

Expediente : 19998500
Radicado  :2014058586/2015011059

Fecha : 04/02/2015
Feche C.R.C: 20/02/2015
Titular : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biol6gicos
Composicion: Cada tableta recubierta contiene:

500 mg de metformina HCL equivalente a 526,3 mg de metformina HCL granulos CD
95% y 5 mg de glibenclamida 100% BP/USP

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Terapia de segunda linea cuando la dieta, el ejercicio como tratamiento
inicial no han logrado un control glicémico adecuado en pacientes con diabetes tipo 2.
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Contraindicaciones: Enfermedad renal y disfuncion renal, falla cardiaca congestiva que
requiere tratamiento farmacologico, hipersensibilidad conocida a la metformina o
gilbenclamida, acidosis metabdlica aguda cetoacidosis diabética.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de
la Comisidn Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir de Fecha de
Revisibn Enero de 2015, allegada por el interesado, en respuesta al Auto No.
2014011684 generado por requerimiento realizado en Acta No. 15 de 2014, numeral
3.14.9.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 15 de
2014, numeral 3.14.9., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir de Fecha de Revisidén Enero de 2015 para el producto de la referencia.

3.14.25. BORTEZOMIB 3.5mg

Expediente :20054878
Radicado  :2014048015/2014153191

Fecha : 24/11/2014

Fecha R.C.R: 20/02/2015

Titular : Venus Remedies Limited

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Medicamentos y Productos
Biologicos

Composicion: Cada vial de polvo liofilizado estéril contiene 3.5 mg de bortezomib
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Terapia combinada para el tratamiento del mieloma mdultiple en pacientes
que previamente no han recibido tratamiento. Tratamiento de mieloma multiple en
pacientes que han recibido cuando menos una terapia previa. Tratamiento de linfoma
de células del manto en pacientes que han recibido cuando menos una terapia previa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al bortezomib, al boro o al manitol. Usese con
precaucion cuando se administre concomitantemente con medicaciones asociadas a
neuropatia periférica o hipotension, en pacientes con historia de alergias o asma, en
pacientes que presenten alteraciones hidroelectroliticas o del balance acido-base, en
pacientes con disminuciéon en el flujo hepatico, hipotension y deshidratacion,
mielosupresion o historia de neuropatia periférica o falla renal.
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El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre siguiente informacion, allegada por el interesado, en respuesta al
Auto No. 2014010095, generado por concepto en el Acta No. 15 de 2014, numeral
3.13.35:

- Informacién para prescribir version 2/Noviembre 24 de 2014
- Inserto version 2/Noviembre 24 de 2014

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 15 de
2014, numeral 3.13.35., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el inserto version
2/Noviembre 24 de 2014 y la informacidn para prescribir version 2/Noviembre 24
de 2014 para el producto de la referencia.

3.14.26. CANESTEN ULTRA CREMA

Expediente : 20003856
Radicado  :2014037879/2015005292

Fecha : 21/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Bayer Consumer Care AG

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos
Composicion: Cada 100 g de crema contiene 1 g de bifonazol

Forma farmacéutica: Crema topica

Indicaciones: Antimicotico cutaneo

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al bifonazol, alcohol cetoestearilico o cualquier
otro compuesto de éste farmaco. No debe ser usado en nifios.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir version 4.0
Septiembre de 2013, allegada por el interesado, en respuesta al Auto No. 2014011615
generado por concepto emitido en Acta No. 13 de 2014, numeral 3.14.28.
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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 3.14.28., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacién para
prescribir versidon 4.0 Septiembre de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.27. DIPROSPAN®INYECTABLE JERINGA PRELLENADA

Expediente : 226529
Radicado  :2015008318

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R:20/02/2015
Titular : Merck Sharp & Dohme CORP.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biol6gicos

Composicion: Cada jeringa prellenada por 1 mL contiene 5 mg de dipropionato de
betametasona equivalente a betametasona y 2 mg de fosfato disddico de betametasona
equivalente a betametasona

Forma farmacéutica: Suspension inyectable
Indicaciones: Terapia corticosteroide

Contraindicaciones: Infecciones fungosas sistémicas, osteoporosis grave, psicosis 0
antecedentes de las mismas.

Administrese con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave.
Diabetes mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen
drogas quimioterapias.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir
version 10-2014, 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 la informacion para prescribir version 10-2014 para el producto de la
referencia.

3.14.28. CELESTONE®INYECTABLE 4 mg
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CELESTONE® INYECTABLE X 2 mL JERINGA PRELLENADA

Expediente :1983779 /19961626
Radicado  : 2015008320

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Merck Sharp & Dohme CORP.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion:

Cada 1 mL contiene 4 mg betametasona base equivalente a 5,30 mg de betametasona
fosfato disodico

Cada jeringa prellenada por 2mL contiene 8 mg betametasona base

Forma farmacéutica: Solucién inyectable
Indicaciones: Terapia corticoesteroide

Contraindicaciones: Infecciones fungosas sistémicas, osteoporosis grave, psicosis 0
antecedentes de las mismas, administrese con precaucién en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva grave, hipertensién arterial, tuberculosis activa a
menos que se utilicen medicamentos quimioterapicos.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacion para prescribir version 10-2014, allegada por el
interesado para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir versiéon 10-2014, para los productos de la
referencia.

3.14.29. CELESTONE CRONODOSE X 2 mL
CELESTONE® CRONODOSE JERINGA PRELLENADA X 1 mL

Expediente :54276 /19955871
Radicado : 2015008314

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R:20/02/2015
Titular : Merck Sharp & Dohme CORP.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos
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Composicion:

Cada vial de 2 mL contiene 6 mg de betametasona acetato y 7.89 mg de betametasona
fosfato Disodico equivalente a 6 mg de betametasona

Cada jeringa prellenada x 1mL contiene 3 mg de betametasona acetato y 3.945 mg de
betametasona fosfato Disodico equivalente a 3 mg de betametasona

Forma farmacéutica: Suspension inyectable.
Indicaciones: Terapia corticosteroide.

Contraindicaciones: Infecciones fungosas sistémicas, osteoporosis grave, psicosis 0
antecedentes de las mismas. Administrese con precaucion a pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva grave. Hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se
utilicen drogas quimioterapias.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacién para prescribir version 10-2014 allegada por el
interesado, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir versién 10-2014 para los productos de la
referencia.

3.14.30. DIPROFOS® INYECTABLE

Expediente :53393
Radicado : 2015008315

Fecha : 28/01/2015
Fecha R.C.R: 20/02/2015
Titular : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biolégicos

Composicion: Cada ampolla por 1 mL contiene 5 mg de betametasona (como
dipropionato) y 2 mg de betametasona (como fosfato disodico)

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Terapia corticosteroide.
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Contraindicaciones: Infecciones fungosas sistémicas, osteoporosis 0 antecedentes de
las mismas. Administrese con precaucion a pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva grave, hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen
medicamentos quimioterapéuticos.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir
version 10-2014 allegada por el interesado, 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 la informacion para prescribir version 10-2014 para el producto de la
referencia.

3.14.31. OLMETEC HCT 20/12.5 mg TABLETAS RECUBIERTAS
OLMETEC HCT 40/12.5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 19954949 / 19954951
Radicado :2015020182 /2014087461
Fecha : 20/02/2015

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:
Cada tableta recubierta contiene 20 mg de olmesartan medoxomil y 12.5 mg de
hidroclorotiazida.

Cada tableta recubierta contiene 40 mg de olmesartan medoxomil y 12.5 mg de
hidroclorotiazida

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula.
Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los
excipientes o pacientes hipersensibles a las sustancias derivadas de sulfonamida,
embarazo, lactancia y niflos menores de 18 afios.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora respuesta al auto No. 2015001356 generado por concepto
emitido en el Acta No. 05 del 2014, numeral 3.4.9., en el sentido de indicar que respecto
a la solicitud de incluir en la informacién para prescribir la advertencia de “Riesgo de
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miopia aguda transitoria y glaucoma agudo de angulo estrecho” se aclara que una vez
analizada la literatura de la FDA con respecto a esta advertencia, se tiene que la
literatura mas convincente habla particularmente de clortalidona, en lugar de HCT.
Adicionalmente, no se encontrdé un namero suficiente de casos robustos para proponer
un cambio en el texto.

Asi mismo se aclara que en la seccion de embarazo, la informacién esta disponible para
la combinacion de productos (olmesartan medoxomil-hidroclorotiazida) y no para el
principio activo aislado olmesartan. Lo anterior teniendo en cuenta que la advertencia
para un principio activo aislado podria resultar en la potencial duplicacion de datos.

En este sentido el interesado solicita la aprobacion de Contraindicaciones, Advertencia,
y Precauciones y de la Informacion para Prescribir basado en CDS version 7.0 de
Septiembre de 2013, para el producto de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado no se
ajusté a lo solicitado en el Acta No. 05 del 2014, numeral 3.4.9., la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidon Revisora
recomienda negar la informacién para prescribir para el producto de la referencia,
por cuanto a la fecha no existe informacion suficiente que lleve a retirar la
adevertencia sobre riesgo de miopia aguda y glaucoma para el principio activo
hidroclorotiazida.

3.14.32. ODONTOCAINA 3%

Expediente :19935278
Radicado  :2015002762

Fecha : 15/01/2015
Fecha R.C.R:16/02/2015
Titular : Productora y Comercializadora Odontolégica New Stetic S.A.

Interesado : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos
Composicion: Cada capsula de 1,8 mL contiene 54 mg mepivacaina clorhidrato.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Anestésico local para uso dental

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a los
anestésicos locales de tipo amida
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El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacion para prescribir version 2 para el producto de la
referencia. Adicionalmente se solicita la aprobacion del cambio en la via de
administracion de: parenteral a: Subcutanea para las técnicas de infiltracion y bloqueo
nervioso.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe revisar la redaccion y contenido del inserto teniendo en cuenta
gue debe ajustarse a las indicaciones y forma farmacéutica aprobadas, por
cuanto hace referencia al uso tépico.

3.14.33. OXYRAPID® 10mg/mL )
OXYRAPID®5mg/5mL SOLUCION ORAL

Expediente :20068224 / 20077737
Radicado  :2014065230 /2014065238

Fecha : 30/05/2014
Fecha R.C.R: 18/02/2015
Titular : Mundipharma Laboratories GMBH

Interesado  : Grupo Registro Sanitarios Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion:
Cada 100 mL solucién oral contiene 1 g de oxicodona clorhidrato
Cada 100 mL solucién oral contiene 0.1 g de oxicodona clorhidrato

Forma farmacéutica: Solucién oral
Indicaciones: Analgésico narcotico

Contraindicaciones: Estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
oxicodona, a otros analgésicos opioides, o a cualquier excipiente de la formulacion. En
pacientes con obstruccion mecénica del tracto gastrointestinal sospechada o
confirmada (obstruccién intestinal o estenosis por ejemplo), o cualquier otra enfermedad
o condicion que afecte el transito intestinal (por ejemplo ileo de cualquier tipo).
Pacientes con sospecha de condiciones que requieran cirugia abdominal (apendicitis o
pancreatitis por ejemplo). Pacientes con dolor leve que puedan ser tratados con otros
analgésicos. Pacientes con asma aguda u otra enfermedad de obstruccion de las vias
aéreas 0 estado asmatico. Pacientes con depresion respiratoria aguda, niveles
elevados de didxido de carbono en sangre y cor pulmonale. Pacientes con alcoholismo
agudo, delirium tremens, y desordenes convulsivos. Pacientes con depresién severa del
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sistema nervioso central, presion intracraneal o cerebroespinal incrementada, o lesiones
en la cabeza. Pacientes que estén bajo tratamiento con inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAO) (o dentro de los 14 dias siguientes a la suspension de dicho
tratamiento). Embarazo y lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora emitir concepto sobre la informacion para prescribir version
05,2014/revl, para los productos de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir versién 05,2014/revl para los productos de
la referencia.

3.14.34. ELOXATIN ®SOLUCIC")N CONCENTRADA PARA INFUSION 50 mg
ELOXATIN ® SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION 100 mg

Expediente : 19962590 / 19962589

Radicado :2015008914 /2015008917
Fecha : 29/01/2015

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion:
Cada vial por 10 mL contiene 50 mg de oxaliplatino
Cada vial por 20 mL contiene 100 mg de oxaliplatino

Forma farmacéutica:
Solucién concentrada para infusion

Indicaciones: Tratamiento del cancer colorrectal metastasico en monoquimioterapia o
en asociacion con otros agentes antineoplasicos, adyuvante en pacientes con cancer
colorrectal en estadios Il y 11l segun clasificacion TMN.

Contraindicaciones: No usar concomitantemente con cisplatino. Hipersensibilidad a
agentes antineoplasicos. Pacientes con dafio renal o cardiaco o depresion de médula
Osea. Las funciones renal, neurologica y hematologica deben ser monitoreadas durante
el tratamiento y se debe interrumpir en pacientes con signos de neuropatia periférica.
Evitar el uso con otros medicamentos nefrotoxicos u ototoxicos. Advertencia: para uso
hospitalario. Uso unicamente de especialista en oncologia, cancerologia vy
gastroenterologia.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora aprobar la informacion para prescribir Oxaliplatino CCDSv12-
LRC-03-09-2014. Revision Enero 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 Oxaliplatino CCDSv12-LRC-03-09-2014.
Revision Enero 2.015, para los productos de la referencia.

3.14.35. ACETANOVAFEN®
Expediente : 20086177

Radicado : 2014162801 / 14120453
Fecha :10/12/2014 — 04/12/2014

Interesado  : Cambridge PharmaceuticaL S.A.S.
Composicion: Cada solucién inyectable contiene 1000 mg de acetaminofén
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente el generado
después de procesos quirargicos y para el tratamiento a corto plazo de la fiebre, cuando
la via parenteral estd clinicamente justificada por una necesidad urgente para el
tratamiento del dolor o la hipertermia o cuando por otras rutas de administracion no es
posible.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida al acetaminofén o alguno
de sus excipientes. Pacientes con insuficiencia hepatica severa. Se recomienda el uso
de un adecuado tratamiento analgésico oral tan pronto como la via de administracién
sea posible.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacion la informaciéon para prescribir version V 114,
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 segun lo recomendado por la Sala en lo relacionado
con la concentracion y régimen posolégico, segun Acta No. 03 de 2014, numeral
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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 3.7.
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 29 de abril de 2015, se da por terminada la sesion ordinaria —

virtual.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO
Miembro SEMPB Comisién Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora

LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE
GARCIA PABON
Miembro SEMPB Comision Revisora
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OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora

MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comision Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO

Miembro SEMPB Comision Revisora
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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 Biolégicos de la Comisidon Revisora
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