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_Repfiblica de Colombia’
_ _ Ministerio de Salud y Proteccién Social :
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035138 DE 4 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario '
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de VlgllanCIa de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito radicado con el No. 2014154603 del 25 de noviembre de 2014, el sefior Juan Eduardo
Céspedes, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad RP PHARMA S.A., solicito la
concesion del Registrc Sanitario para el producto BACLOFEN ® 10 mg/ 20mL, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER a favor de RP PHARMA con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

Que mediante Auto No. 2015005408 del 11 de mayo de 2015, la Direccién de Medicamentos y Productos

" Biologicos requirio informacién relacionada con: BPM para el fabricante Sintetica S.A., formula

Cualicuantitativa, estabthdad natural en zona IV artes y objeto de plasmar paglna web como linea telefonica
en los artes. : i :

Que mediante escrito radicado con el No. 2015090404 c'i'el 15 de julio de 2015, el interesado presenté
respuesta al auto antes mencionado, allegando la documentacién y documentacion solicitada.

' 'CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

~ Que una vez rewsada la documentacién allegada por el mteresado este despacho se permlte hacer las
sngwentes consideraciones.

Que de acuerdo a lo solicitado, el interesado indica que se le otorgue registro sanitario a la presentacion de
20 mL por lo tanto la concentracion del registro serd 10mg/ 20mL, teniendo en cuenta este volumen escogido
para otorgamiento de registro, el nombre del producto quedarad: BACLOFEN® 10mg/ 20mL.

Que el interesado aclara en su respuesta a Auto, que el medicamento sera almacenado bajo condiciones de
temperatura no mayores a 25°C, sin refrigerar o congelar, que su manejo es de especialistas y de manera
intrahospitalaria, y que por lo tanto el medicamento va a estar en condiciones de almacenamiento
controladas en los establecimientos farmacéuticos, no se tendra almacenamiento en stock y solo se adquirira
sobre pedido. El titular e importador son ios responsables de mantener estas condlclones

Que medlante documento emitido por SWISSMEDIC se certlflcan las Buenas Pract:cas de Manufactura para
el fabricante SINTETICA S.A ubicado en Via Penate 5, 6850 Mendrisio - SUIZA, la wgencua es de 3 afos a
partlr de la uittma visita de |nspec<:|on reallzada los dias 16- 17 de octubre de 2013 '

Que el interesado aliego certificado expedido por ia Supenntendenma de Industria y Comermo de la marca
BACLOFEN, cuyo titular es la sociedad GRUPO PHARMA LATINOAMERICA S.A la cual autoriza a la
sociedad RP PHARMA S.A, para que utilice esta marca que se encuentra clasificada en la distincion de
productos clase 5.

Que la documentacién allegada por el interesado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995
Articulos 19, 26, 31; el Decreto 2086 de 2010; y la normativa ICH. Que el producto se incluyd en la Norma
Farmacologica No. 15.2.0.0.N10 y con base en el Acta 9 de 2014 numeral 3.1.5.5 de la comisién revisora
de medicamentos, se aprobé evaluacion farmacolégica mediante Resolucion: 2014034137 de 20 de octubre
de 2014.

Por lo antenormente expuesto la Direccion de Medlcamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE :
ARTiCULO PRIMERO: i Conceder REGISTRO SANITARIO por el termmo de CINCO ( ) afos al
PRODUCTO: ~ BACLOFEN 10mg/ 20mL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015M-0016235  VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: . IMPORTARY VENDER 2 ‘I‘ SEP 202[]

TITULAR(ES): ' i RP PHARMA S.A. ubicado en MEDELLIN - ANTIOQU!A
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No. 2015035138 DE 4 de Septiembre de 2015 .

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Dll’ectora de Medlcamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigllancla de Medmamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:.
PRINCIPIOS ACTIVOS:

SINTETICA S.A. ubicado en Via Penate 5, 6850 Mendrisio - SUIZA
RP PHARMA S.A. ubicado en MEDELLIN - ANTIOQUIA

CON FORMULA FACULTATIVA -

SOLUCION PARA PERFUSION

INTRATECAL ) v

Cada AMPOLLA Contiene BACLOFENO 10,0 mg

PRESENTACIONCOMERCIALCAJA X 1 y 5 AMPOLLAS DE VIDRIO T[PO I; INCOLORO

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:
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TRANSPARENTE POR 20 ML CADA UNA

El baclofeno intratecal esta indicado en pacientes con espasticidad crénica
severa de origen medular (asociada con traumatismo o esclerosis multiple o
de origen cerebral, que no responden a antiespasmodicos administrados por
via oral y/o que experimenten efectos secundarios intolerables a dosis orales
efectivas. en pacientes con espasticidad secundaria a traumatismo de
craneo, se recomienda esperar al menos un afio después del traumatismo,
tiempo en el cual los sintomas de espasticidad se estabilizan. Poblacnon
pediatrica’ baclofeno estd indicado en pacientes a partir de los 4 afos de
edad y menores de 18 afios con espasticidad crénica severa de origen

- cerebral o de origen espinal (asociada con traumatismo o esclerosis mdiltiple)
~ que no responden a antiespasticos administrados por via oral (incluido el

baclofeno oral) y/o que no toleran las dosis orales eficaces.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a Ia
direccion de medicamentos y productos biolédgicos con la periodicidad .
establecida en la resolucion No. 2_0_04009455“de| 28 de mayo de 2004.

Hipersensibilidad conocida al activo o a cualquiera de los excipientes. el
farmaco no debe administrarse por cualquier via que no sea por via
intratecal. precauciones: - precauciones en poblaciones especiales
precauciones en pacientes pediatricos: los nifios deben tener masa corporal
suficiente para alojar la bomba implantable para la infusidn cronica. El uso
intratecal de baclofeno en la poblacion pediatrica debe ser prescrito por
médicos especialistas con los conocimientos y experiencia necesarios. Hay
muy pocos datos clinicos sobre la seguridad y eficacia del uso de baclofen
intratecal en nifios menores de cuatro afios. La insercion del catéter
transcutaneo durante la |mplantac1on de la bomba y la presencia de un tubo
de PEG "aumentan el ‘incidencia de infecciones en los nifios. Grupos
especiales de pacientes: en pacientes con circulacion lenta de LCR debido,

‘por ejemplo, a la obstruccién causada por la inflamacion o trauma, la demora

en la migracién de baclofeno intratecal puede reducir la eficacia
antiespastica y aumentar los efectos adversos. En los pacientes con

~insuficiencia renal, es posible que la dosis deba reducirse para tener. en

cuenta la condicién clinica o el nivel de depuracién renal reducida. Los
pacientes con trastornos psicoticos, esquizofrenia, estados de confusion o
enfermedad de parkinson deben ser tratados cautela con baclofeno intratecal
y someterse a una estricta vigilancia cuando la exacerbacion de tales
condiciones se ha observado después de la administracion oral de
baclofenoc. los pacientes con epilepsia deben ser especialmente
supervisados, ya que pueden ocurrir ocasionalmente convulsiones en caso
de una sobredosis o la retirada de la medicacion, e incluso durante el
tratamiento de mantenimiento con dosis terapéuticas de baclofeno intratecal.
El baclofeno intratecal debe ser utilizado con precauciéon en pacientes con
una historia de disreflexia anatdmica. Una estimulacién nociceptiva o la

retirada brusca del baclofeno intratecal pueden precipitar tales episodios. Se
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035138 DE 4 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

requiere la misma precaucion en presencia de insuficiencia cerebrovascular
o respiratoria, ya que el baclofeno puede agravar tales estados. es poco
-probable que el baclofeno intratecal tenga algin efecto en las enfermedades
-+ subyacentes, no relacionadas con el SNC, ya que la biodisponibilidad
" sistémica. del producto después de la administracion intratecal es
considerablemente menor que. con. la via oral. Basandose en las
observaciones hechas durante el tratamiento con baclofeno por via oral, se
recomienda precaucidon en los casos siguientes: antecedentes de Ulceras
gastroduodenales, hipertonia esfinteriana preexistente, insuficiencia renal.
han sido reportados casos raros de elevacion de sgot (ast), fosfatasa alcalina
y los niveles de glucosa en la sangre con la terapia de baclofeno oral.
Pacientes ancianos: varios de los pacientes mayores de 65 afios de edad
han sido tratados con baclofeno intratecal durante los estudios clinicos sin
ningun tipo de problemas especificos. los pacientes mayores tienen mas
probabilidades de experimentar efectos indeseables con baclofeno oral en la
fase de valoracion, y esto también es aplicable a baclofen intratecal. Sin
embargo, como la determinacién de la dosis optima es individualizada, es
probable que planteen problemas especificos de tratamiento de los
pacientes de edad avanzada. este medicamento contiene menos de 1 mmol
de sodio (23 mg) por dosis diaria maxima, esto es, esencialmente "libre de
sodio”.
OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas vy
' .. - empaques, mas el numero de lote y la fecha de vencimiento, el titular,
- fabricante e importador autorizados en el registro sanitario, adquieren Ia
obligacion de mantener las buenas practicas de manufactura, la condicién de
almacenamiento y actualizar las especificaciones de materias primas y
producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior
sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.
“Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los
medicamentos debera ser realizada con arreglo a las condiciones del -
registro sanitario y a las normas técnicas y |ega|es previstas en el articulo 79
del decreto 677 de 1995."

~ VIDA UTIL: Cmco (5) Anos a partir de la fecha de fabrlcacron
CONDICIONES DE i
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor a 25°C, en su envase y empaque
original. No refrigerar, no congelar.
EXPEDIENTE No.: 20085854
RADICACION No.: 2014154603

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR las artes de material de empaque, envase (caja y ethuetas) allegados
mediante la respuesta al auto radicada con el No. 2015090404 del 15 de julio de 2015 e inserto con version
17 de marzo de 2014 aprobado mediante la Resolucién No. 2014034137 del 20 de octubre de 2014, las
cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario y concentracién otorgada en la presente Resolucuon
quedando estas como Unico disefo autorizado para las presentaciones comerciales aprobadas, de las
cuales reposa copia en el expediente, y la evaluacién farmacologlca aprobada mediante la Resolucién No.
2014034137 de 20 de octubre de 2014.

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucion, se soporté con estudios (naturales/acelerados) desarrollados en 2 lotes con la siguiente
frecuencia de tiempos 0, 3, 6 para estudios acelerados y 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 48 y 60 meses para estudios
naturales, bajo condiciones de Temperatura de 40° +/- 2°C y 25° +/- 2°C, respectivamente. El titular e
importador adquieren la obligacién de garantizar la conservacion del medicamento a temperatura no mayor a
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Republlca de Colombia
G : ~ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacmnal de V|g|lan(:|a de Medlcamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No 2015035138 DE 4 de Septlembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario '
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011. '

25°C durante la cadena de distribucion, en su almacenamiento y en el manejo intrahospitalario, lo anterior
sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.

Asi mismo se adquiere el compromiso de poner en practica un programa permanente de estabilidad sobre
lotes industriales recientes (On-Going) y por el tiempo de vida util previamente otorgada, acorde con el
numeral 16.19 del informe 32 de la OMS. En consecuencia, una vez terminados dichos estudios tiene la
obligatoriedad de presentarlos dando cumplimiento al paragrafo 2 articulo 22 del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos, del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos 'y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los termmos senalados enel Cod|go de Procedlmtento Administrativo y de lo Contenmoso Administrativo.

ARTICULO QUINTO La presente Resolumon rlge a partlr de la fecha de su ejecutorla

Y COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D C alos 4 de Septiembre de 2015 :
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. -

'  LUZHELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Proyectd: Legal: lleont, Técnico: gocasionf Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016011120 DE 5 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20085854 RADICACION: 2016005734 FECHA: 21/01/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0016235 VIGENCIA 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015035138 de 4 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedi6 el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015M-0016235, para IMPORTAR Y VENDER el producto BACLOFEN 10mg/
20mL a favor de RP PHARMA S.A. ubicado en MEDELLIN - ANTIOQUIA.

Que mediante escrito nimero 2016005734 radicado el 21/01/2016, el sefior Juan Eduardo Céspedes
Londofio, actuando en calidad de representante legal de RP PHARMA S.A. presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en el sentido de APROBAR el cambio de titular.

Que mediante escrito numero 2016033744 radicado el 15/03/2016, el sefior Juan Eduardo Céspedes
Londofio, actuando en calidad de representante legal de RP PHARMA S.A., presenté alcance al radicado
inicial en que aclaro el tramite y solicito cambio de importador y etiquetas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/ Legales allegados por el interesado mediante radicado No.
2016005734 radicado el 21/01/2016, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito niumero 2016033744 radicado el 15/03/2016, la parte interesada quien actia como
representante legal de la empresa RP PHARMA S.A., actual titular del registro sanitario autorizo la cesién
de los derechos de titularidad y cambio de importador de los registros sanitarios a los que individualizo,
asi las cosas este despacho encuentra procedente acceder a la solicitud.

Asi mismo el interesado allega los soportes legales para la solicitud de los bocetos de material de envase
y empaque de las presentaciones comerciales e institucionales con la informacién actualizada, dando
cumplimiento al articulo 72 paragrafo cuarto, 74 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015035138 del 04/09/2015 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015M-0016235 a favor de RP PHARMA S.A. con domicilio
en MEDELLIN - ANTIOQUIA, para el producto BACLOFEN 10 mg/ 20 ml en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

1. El cambio de titular De: RP PHARMA S.A. con domicilio en Medellin - Antioquia, A: GPC
PHARMA S.A.S, con domicilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA.

2. El cambio de importador de: RP PHARMA S.A. con domicilio en Medellin — Antioquia A: GPC
PHARMA S.A.S, con domicilio en Medellin — Antioquia.

3. Los artes correspondientes al material de envase y empaque allegados mediante radicado
2016005734 radicado el 21/01/2016, como Unico disefio autorizado para todas las
presentaciones comerciales e institucionales, reemplazando los anteriores y de las cuales reposa
copia en el expediente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016011120 DE 5 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Abril de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: jquiroze, Técnico: pmorgant Reviso: cordina_medicamentos

Reason: Wi
Location: Bogota, CO Pagina 2 de 2
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020027671 DE 24 de Agosto de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20085854 RADICACION: 20201136130 FECHA: 06/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0016235 VIGENCIA: 24/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20201136130 de fecha 06/08/2020, el sefior Juan Eduardo Céspedes,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad GPC PHARMA S.A.S., ubicada en
Medellin - Antioquia, presenté solicitud de modificaciéon automatica al Registro Sanitario, en el
sentido de que sea aprobada la adiciéon de EMOTEC S.R.L, como acondicionador secundario del
producto BACLOFEN 10 mg/ 20 mL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificaciéon de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en
el pais” establece en su articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos
de sintesis quimica se surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el
interesado ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la
cual, se procede a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentaciéon que soporta
el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo
decreto.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2015035138 del
04/09/2015 que concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2015M-0016235, a favor de
GPC PHARMA S.A.S ubicado en Medellin - Antioquia, para el producto BACLOFEN 10 mg/
20 mL en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR la adicion de
EMOTEC S.R.L, ubicado en la Via Maestri del Lavoro, 5-41036, Medolla (MO) —lItalia, como
acondicionador secundario del producto en mencion.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de
2016, al cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la
materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
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http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0843_2016.htm#4

La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020027671 DE 24 de Agosto de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los

diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 24 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: solarteg, Técnico: cdiazc Reviso: cordina_medicamentos
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