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COMISION REVISORA

LR

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS
ACTA No. 45 DE 2010
SESION EXTRAORDINARIA

16 DE SEPTIEMBRE DE 2010

ORDEN DEL DIA

1.  VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.13. INSERTOS

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion extraordinaria - virtual de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora, en la Sala de Juntas de la Subdireccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez
Dr. Gustavo Isaza Mejia

Dr. Gabriel Tribifio Espinosa
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Secretaria Ejecutiva:
Dra. Nelly Herrera Parra
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.13. INSERTOS

3.13.1. REYATAZ® 300 mg CAPSULAS

Expediente :19993218

Radicado :2010061847

Fecha : 2010/06/21

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion: Sulfato de atazanavir equivalente a atazanavir base 300 mg
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: En combinacion con otros agentes anti-retrovirales en el
tratamiento de pacientes nuevos y en pacientes adultos con terapia previa que
se espera sean susceptibles al producto.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus ingredientes, incluyendo atazanavir. La co-
administracion del producto esta contraindicada con medicamentos que son
altamente dependientes de la CYP3A y para lo cual concentraciones
plasmaticas elevadas estan asociadas con eventos serios y/o con riesgo de la
vida. Debe ser usado durante el embarazo solamente si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto. No debe ser administrado a pacientes
pediatricos menores de 3 meses debido al riesgo de kernicterus. Debe tenerse
precaucion apropiada en la administracion y el control del producto en
pacientes ancianos que reflejan la mayor frecuencia de disminucion de la
funcion hepatica, renal, o cardiaca, y de enfermedad concomitante u otra
terapia medicamentosa.

Solicitud: EIl interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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recomienda aceptar el inserto allegado con el radicado de la referencia
para el producto Reyataz® Cépsulas 300 mg

3.13.2. REYATAZ® CAPSULAS 200 mg

Expediente :19946308

Radicado :2010061843

Fecha : 2010/06/21

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion: Sulfato de atazanavir equivalente a 200mg de atazanavir base.
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Indicado en combinacion con otros agentes antirretrovirales para
el tratamiento de la infeccion por VIH-1 en adultos.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus ingredientes, incluyendo atazanavir. La co-
administracion del producto esta contraindicada con medicamentos que son
altamente dependientes de la CYP3A y para lo cual concentraciones
plasmaticas elevadas estan asociadas con eventos serios y/o con riesgo de la
vida. Debe ser usado durante el embarazo solamente si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto. No debe ser administrado a pacientes
pediatricos menores de 3 meses debido al riesgo de kernicterus. Debe tenerse
precaucion apropiada en la administracion y el control del producto en
pacientes ancianos que reflejan la mayor frecuencia de disminucion de la
funcion hepatica, renal, o cardiaca, y de enfermedad concomitante u otra
terapia medicamentosa.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto allegado con el radicado de la referencia
para el producto Reyataz® Capsulas 200 mg.

3.13.3. REYATAZ® CAPSULAS 150 mg

Expediente : 19946307
Radicado : 2010061848
Fecha : 2010/06/21
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Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A

Composicion: Atazanavir sulfato 170,84 mg (considerando una pureza de
100%) equivalentes a atazanavir base 150,00 mg.

Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Indicado en combinacion con otros agentes antirretrovirales para
el tratamiento de la infeccion por VIH-1 en adultos.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus ingredientes, incluyendo atazanavir. La co-
administracion del producto esta contraindicada con medicamentos que son
altamente dependientes de la CYP3A y para lo cual concentraciones
plasmaticas elevadas estan asociadas con eventos serios y/o con riesgo de la
vida. Debe ser usado durante el embarazo solamente si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto. No debe ser administrado a pacientes
pediatricos menores de 3 meses debido al riesgo de kernicterus. Debe tenerse
precaucion apropiada en la administracion y el control del producto en
pacientes ancianos que reflejan la mayor frecuencia de disminucion de la
funcién hepética, renal, o cardiaca y de enfermedad concomitante u otra terapia
medicamentosa.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto allegado con el radicado de la referencia
para el producto Reyataz® Capsulas 150 mg.

3.13.4. SURVANTA

Expediente : 44762

Radicado : 2010058765

Fecha : 2010/06/11

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia

Composicion: Fosfatidilcolina disaturada (188 a 124 mg)- acidos grasos libres
(11,2 a 28,0 mg)-triglicéridos (4,0 a 14,0 mg): fosfolipidos totales 200 mg

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable
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Indicaciones: Coadyuvante en la prevencion y tratamiento del sindrome de
dificultad respiratoria del neonato prematuro (enfermedad de membrana
hialina)

Contraindicaciones: Su uso requiere personal entrenado y con experiencia en
la administracion del medicamento y dentro de salas de cuidado intensivo para
recién nacidos.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el niumero 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 incluir en el item de contraindicaciones:

1. Hipersensibilidad a los componentes del producto

2. Su uso requiere personal entrenado y con experiencia en la
administracion del medicamento y dentro de salas de cuidado
intensivo para recién nacidos.

3.13.5. DUODART CAPSULAS

Expediente :20010303

Radicado : 2010058657

Fecha : 2010/06/11

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion:
Cada capsula contiene dutasterida 500 pg y tamsulosina HCI 400 ug

Forma farmacéutica: Capsulas

Indicaciones: Duodart trata y previene la progresion de la hiperplasia prostatica
benigna, mediante el alivio de los sintomas, la reduccion del tamafio de la
prostata, el mejoramiento de la velocidad de flujo urinario y la reduccion del
riesgo de retencién urinaria aguda, asi como la necesidad de cirugia
relacionada con la BPH.

Contraindicaciones: Duodart esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la dutasterida, a otros inhibidores de la 5 alfa-
reductasa, al clorhidrato de tamsulosina o a cualquier componente de la
presentacion. El uso de Duodart esta contraindicado en mujeres y nifios.
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Solicitud El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
version GDS 05/IP103 (21-Agosto-2009) allegado por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto version GDS 05/IP103 (21-Agosto-2009) para
el producto de la referencia.

3.13.6. GRACIAL COMPRIMIDOS

Expediente :19973516

Radicado  : 2010061563

Fecha : 2010/06/21
Interesado : Schering Plough S.A

Composicion:
Desogestrel 0.125 mg + Etinilestradiol (comprimido blanco) 0.030 mg
Desogestrel 0.025mg + Etinilestradiol 0.040 mg(comprimido azul)

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Anticonceptivo hormonal, tratamiento del acné vulgar leve a
moderado.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con trombosis venosa o
arterial existente o antecedentes de la misma, embolismo pulmonar, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular. Sintomas preminitorios existentes de
una trombosis o0 antecedentes de los mismos. Diabetes mellitus con
alteraciones vasculares. Alteraciones hepaticas graves existentes o0
antecedentes de las mismas, mientras los valores de la funcién hepatica no
hayan vuelto a ser normales. Sindromes de rotor y de Dubin Johnson. Tumores
hepaticos existentes o antecedentes de los mismos (malignos o benignos).
Existencia o sospecha de neoplasias de los dérganos genitales o cancer de
mama, si son dependientes de esteroides sexuales. Hemorragias vaginales sin
diagnosticar. Hiperplasia endometrial. Existencia o sospecha de embarazo.
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto RA
0211 OS S7 (Ref 6.0) allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo
el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora

Pagina 6 de 70
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010

Ministerio de la Proteccion Social *-.../”)

Lih&lmﬂ y Orden BICENTENARIO


http://www.invima.gov.co/

 p
l

¥

;\\4

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA P
L Ministerio de la Proteccion Social = )\,

Republica de Colombia *
libertad y Orden BICENTENARIO
recomienda aceptar el inserto RA 0211 OS S7 (Ref 6.0) para el producto de

la referencia.

3.13.7. MIACALCIC 200 Ul SPRAY NASAL

Expediente :210303

Radicado : 2010061806

Fecha : 2010/06/21

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Calcitonina de Salmon Sintética 2200Ul/mL.
Forma farmacéutica: Solucion para nebulizacion

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de mujeres con osteoporosis
posmenopausica de mas de 5 afios de menopausia. Dolor asociado a
osteoporosis/osteopenia. Uso exclusivo de especialista.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad en pacientes con sospecha de
hipersensibilidad debe hacerse prueba de sensibilidad. No se dispone de
experiencia en mujeres embarazadas, tampoco durante la lactancia, a los
pacientes con rinitis crénica que reciben este producto por via 1.V. Debe
someterse a una vigilancia meédica minuciosa por la biodisponibilidad
aumentada, por ser la calcitonina de salmén un péptido, existe la posibilidad de
reacciones alérgicas sistémicas.

Solicitud: El interesado allega respuesta al requerimiento emitido en el Acta No.
44 de 2009 numeral 2.11.19, en el tramite solicitud de aprobacion del inserto
radicado bajo el numero 9070971

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto por cuanto no dio respuesta satisfactoria al
requerimiento emitido por la Sala en Acta N°. 44 de 2009, numeral 2.11.19.

3.13.8. FLOSEAL

Expediente : 19977879

Radicado : 2010003245

Fecha : 2010/05/03

Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion: Trombina Humana 2500Ul

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
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Indicaciones: Esta indicado para usarse en procedimientos quirdrgicos, como
coadyuvante de la hemostasia, cuando el control de hemorragia mediante
ligamento o los procedimientos convencionales son ineficientes o impracticos.

Contraindicaciones: No inyecte ni oprima Floseal en los vasos sanguineos. No
aplique a vasos bloqueados o desviados. Esta maniobra podria causar
coagulacion intravascular extensa y hasta culminar en la muerte. Para evitar el
riesgo de reaccion alérgica anafilactica y/o eventos tromboemboliticos la cual
puede amenazar la vida, no inyecte Floseal en un vaso o tejido. No use en el
cierre de incisiones de piel porque puede interferir en el curado de los bordes
de la piel por la interposicion mecanica de la gelatina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a los materiales de origen bovino.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto (instrucciones de uso para el paciente) para
el producto de la referencia.

3.13.9. SAYANA® 104 mg /0.65 mL SUSPENSION INYECTABLE

Expediente : 20007675
Radicado : 2010073188
Fecha : 2010/07/16
Interesado : Pfizer S.A

Composicion: Medroxiprogesterona Acetato 104 mg /0.65mL
Forma farmacéutica: Suspension inyectable
Indicaciones: Anticonceptivo Parenteral

Contraindicaciones: Contraindicaciones y precauciones: hipersensibilidad al
principio activo o a cualquiera de sus excipientes, embarazo conocido 0
sospecha del mismo, cancer conocido o sospecha del mismo en seno u
organos genitales hemorragia vaginal sin diagnosticar enfermedad hepéatica
severa. Enfermedad Osea metabdlica enfermedad tromboembdlica activa
previa y actual y en pacientes con historia de enfermedad cerebrovascular.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto y el mismo se
incluye la opcion del que el producto puede ser aplicado por el médico o en un
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area de inyectologia de una farmacia o drogueria, por tratarse de un
medicamento indicado para administracion subcutanea, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.10. RISPOLUX

Expediente :20021022

Radicado : 2010072007

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Risperidona 2 mg

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: No especifica
Contraindicaciones: No especifica

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 corregir el inserto por las siguientes
razones:

e Debe redactar de una manera adecuada el item “Qué es Rispolux y
para qué se usa”, por cuanto refiere una serie de sintomas que no
se consideran indicaciones reales para el uso del producto

e En el parrafo de “nifios y adolescentes” en el item “de antes de
tomar Rispolux” debe eliminar la indicacién “desoOrdenes de
comportamiento en caso de inteligencia reducida” por cuanto no es
unaindicacion aprobada en el registro sanitario.

e Falta incluir todas las contraindicaciones de la risperidona:
hipersensibilidad a la risperidona, embarazo y lactancia. Puede
producir hipotension 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. Se han presentado
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accidentes cerebrovasculares en pacientes tratados con
risperidona.

3.13.11. RISPOLUX 3 mg

Expediente :20021021

Radicado : 2010072012

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Risperidona 3 mg
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: No especifica
Contraindicaciones: No especifica

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 corregir el inserto por las siguientes
razones:

e Debe redactar de una manera adecuada el item “Qué es Rispolux y
para qué se usa”, por cuanto refiere una serie de sintomas que no
se consideran indicaciones reales para el uso del producto

e En el parrafo de “nifios y adolescentes” en el item “de antes de
tomar Rispolux” debe eliminar la indicacion “desodrdenes de
comportamiento en caso de inteligencia reducida” por cuanto no es
una indicacion aprobada en el registro sanitario.

e Falta incluir todas las contraindicaciones de la risperidona:
hipersensibilidad a la risperidona, embarazo y lactancia. Puede
producir hipotension 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. Se han presentado
accidentes cerebrovasculares en pacientes tratados con
risperidona.

3.13.12. RISPOLUX 1 mg
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Expediente :20021023

Radicado : 2010072011

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Risperidona 1 mg
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: No especifica
Contraindicaciones: No especifica

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 corregir el inserto por las siguientes
razones:

e Debe redactar de una manera adecuada el item “Qué es Rispolux y
para qué se usa”, por cuanto refiere una serie de sintomas que no
se consideran indicaciones reales para el uso del producto

e En el parrafo de “nifios y adolescentes” en el item “de antes de
tomar Rispolux” debe eliminar la indicacion “desodrdenes de
comportamiento en caso de inteligencia reducida” por cuanto no es
una indicacion aprobada en el R.S.

e Falta incluir todas las contraindicaciones de la risperidona:
hipersensibilidad a la risperidona, embarazo y lactancia. puede
producir hipotension 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. se han presentado
accidentes cerebrovasculares en pacientes tratados con
risperidona

3.13.13. CANDESARTAN 16 mg

Expediente :20021024

Radicado : 2010072017

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Candesartan 16 mg
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Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Antihipertensivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Embarazo
y lactancia. No debe emplearse durante el embarazo debido a los posibles
efectos sobre el feto. En el caso en el que el tratamiento se considere esencial,
la lactancia debe interrumpirse. Estenosis de la arteria renal, reduccion del
volumen intravascular, uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.14. CANDESARTAN 8 mg

Expediente :20021020

Radicado : 2010072016

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Candesartan cilexetilo 8 mg
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Antihipertensivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Embarazo
y lactancia. No debe emplearse durante el embarazo debido a los posibles
efectos sobre el feto. En el caso en el que el tratamiento se considere esencial,
la lactancia debe interrumpirse. Estenosis de la arteria renal, reduccion del
volumen intravascular, uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.
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3.13.15. GEMCITABINA 10 mg/mL

Expediente :20017458

Radicado : 2010072014

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicion: Gemcitabina Clorhidrato equivalente a Gemcitabina base 10
mg/mL.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Coadyudante en el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar
de células no pequefias localmente avanzado o metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con adenocarcimona de pancreas localmente
avanzado o metastasico. Para pacientes con cancer pancreatico refractario al
5-FU. Tratamiento de cancer de pulmon de células no pequefias localmente
avanzado metastasico y/o asociado a cisplatino. Tratamiento del cancer de
mama solo o en combinacion. Tratamiento de carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido después de una terapia basada en platinos.
Coadyuvante en el tratamiento de pacientes con cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al producto. Embarazo, lactancia y nifos.
Falla hepatica e insuficiencia renal crénica. La prolongaciéon del tiempo de la
infusion y la frecuencia de dosis aumentada ha demostrado que aumenta la
toxicidad. El producto puede suprimir la funcion medular 6sea. Requiere
manejo de especialista.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.16. DOXORUBICIN "EBEWE" 50 mg/25 mL SOLUCION
CONCENTRADA PARA INFUSION.

Expediente : 214069

Radicado : 2010072024

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Novartis De Colombia S.A
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Composicion: Doxorubicina Clorhidrato 50 mg/25 mL
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de carcinoma transicional:
sarcomas, neuroblastoma, carcinoma de mama, ovario, tiroides y gastrico,
tumor de Wilms, leucemia linfoblastica aguda, linfomas, neoplasmas malignos
de pulmén y sangre.

Contraindicaciones: Cardiopatia e insuficiencia miocardica, depresion de la
médula 6sea, embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.17. LASIX AMPOLLAS

Expediente : 27406

Radicado : 2010072116

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Sanofi-Aventis De Colombia S.A

Composicion: Furosemida 20mg/ampolla
Forma farmacéutica: Solucién inyectable
Indicaciones: Diurético, Antihipertensivo

Contraindicaciones: Insuficiencia renal o hepatica, embarazo y lactancia,
hipocalemia e hiponatremia, hipertrofia prostatica. Administrese con precaucion
en pacientes con diabetes mellitus.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version CCDS
V5 de diciembre de 2009 allegado por el interesado mediante escrito radicado
bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.
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3.13.18. LASIX

Expediente : 27407

Radicado : 2010072115

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Furosemida 40 mg
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Diurético, Antihipertensivo

Contraindicaciones: Insuficiencia renal o hepética, embarazo y lactancia,
hipocalemia e hiponatremia, hipertrofia prostatica. Administrese con precaucion
en pacientes con diabetes mellitus.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora conceptuar sobre el inserto CCDS V5 de
diciembre de 2009 allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.19. DELTALOL

Expediente :20021453

Radicado : 2010070342

Fecha : 2010/07/09

Interesado : Laboratorios Delta S.A.

Composicion: Labetalol clorhidrato 5 mg
Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Para controlar la presion arterial en hipertension severa.

Contraindicaciones: Asma bronquial, falla cardiaca manifiesta, bloqueo del
corazon mayor de primer grado, shock cardiogénico, bradicardia severa, otras
condiciones asociadas con hipertension severa y prolongada. También en
pacientes con una historia de hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes del producto. No deben ser usados en pacientes con una historia
de enfermedades obstructivas de las vias de aire, incluyendo asma.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia

3.13.20. FLONORM®

Expediente :20002048

Radicado : 2010069723

Fecha : 2010/07/08

Interesado : Zambon de Colombia S.A

Composicion: Rifaximina 200mg
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Infecciones intestinales agudas y cronicas por bacterias Gram+ y
Gram- sensibles a la rifaximina. Profilaxis pre y post-quirdrgica de infeccién
durante cirugia del tracto gastrointestinal. Coadyuvante en el tratamiento de
hiperamonemia (encefalopatia hepatica).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la rifaximina. Casos de obstruccion
intestinal con posible lesion ulcerosa intestinal (parcial o severa). Precauciones
de uso:

En caso de embarazo y durante la primera infancia, el producto debera ser
administrado solo en casos de extrema necesidad y bajo estrecha supervision
médica. Durante tratamientos prolongados a altas dosis y cuando existan
lesiones de la mucosa intestinal, una pequefia parte del producto puede ser
absorbida (< 1 %), produciendo coloracién roja de la orina mientras se hace la
eliminacion total del producto

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 eliminar indicaciones no aprobadas en
el registro sanitario como:

Sindrome diarreico y diarrea por alteracion de la flora intestinal
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3.13.21. IOPA® 370/ IOPAMIDOL SOLUCION INYECTABLE

Expediente : 20018969

Radicado : 2010067829

Fecha : 2010/07/02

Interesado : Sistemas Médicos Ltda

Composicion: lopamidol 755,0 mg equivalente a iodo 370 mg/mL
Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: Esta indicado en mielografia, cisternografia y ventriculografia, en
todas las exploraciones angiograficas, incluyendo la angiografia por sustraccion
digital (DSA) y la angiocardiografia en todas las exploraciones urograficas y
para la intensificacion del contraste en la tomografia computarizada. Sus
propiedades también permiten la visualizacion de las cavidades corporales (p.
ej., artrografia, fistulografia, vesiculografia, colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica, histerosalpingografia).

Contraindicaciones: Hipertiroidismo manifiesto. La histerosalpingografia no se
debe llevar a cabo durante el embarazo ni en presencia de procesos
inflamatorios agudos en la cavidad pélvica. La ERCP (colangiopancreatografia
retrograda endoscopica) esta contraindicada en la pancreatitis aguda.

Advertencias y precauciones especiales de empleo para todas las indicaciones:
Hipersensibilidad, disfuncion tiroidea, patologia cardiovascular, estado de salud
precario y en pacientes ancianos.

Advertencias y precauciones para uso intravascular: Insuficiencia renal,
tratamiento con metformina, patologia cardiovascular, trastornos del sistema
nervioso central, disfuncidbn hepética severa, mieloma y paraproteinemia,
feocromocitoma, pacientes con trastornos autoinmunes, miastenia grave,
alcoholismo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia

3.13.22. IOPA® 300 / IOPAMIDOL SOLUCION INYECTABLE

Expediente : 20018968
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Radicado : 2010067838
Fecha : 2010/07/02
Interesado : Sistemas Médicos Ltda.

Composicion: lopamidol 612.4mg equivalente a iodo 300 mg.
Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: Esta indicado en mielografia , cisternografia y ventriculografia, en
todas las exploraciones angiograficas, incluyendo la angiografia por sustraccion
digital (DSA) y la angiocardiografia en todas las exploraciones urograficas y
para la intensificacion del contraste en la tomografia computarizada. Sus
propiedades también permiten la visualizacion de las cavidades corporales (p.
ej., artrografia, fistulografia, vesiculografia, colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica, histerosalpingografia).

Contraindicaciones: Hipertiroidismo manifiesto. La histerosalpingografia no se
debe llevar a cabo durante el embarazo ni en presencia de procesos
inflamatorios agudos en la cavidad pélvica. La ERCP (colangiopancreatografia
retrograda endoscopica) esta contraindicada en la pancreatitis aguda.

Advertencias y precauciones especiales de empleo para todas las indicaciones:
Hipersensibilidad, disfuncion tiroidea, patologia cardiovascular, estado de salud
precario y en pacientes ancianos.

Advertencias y precauciones para uso intravascular: Insuficiencia renal,
tratamiento con metformina, patologia cardiovascular, trastornos del sistema
nervioso central, disfuncidbn hepética severa, mieloma y paraproteinemia,
feocromocitoma, pacientes con trastornos autoinmunes, miastenia grave,
alcoholismo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.23. VIVAXIN

Expediente : 19965327
Radicado : 2010067237
Fecha : 2010/07/02
Interesado : Sanofi Pasteur S.A.
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Composicion: Cada jeringa prellenada por 1 mL de doble camara contiene:
primera camara: vacuna tifoidea VI polisacarido (polisacarido purificado
capsular purificado VI de Salmonella typhi (especie t y 2) 25 mcg; segunda
camara: vacuna hepatitis A inactivada (virus * inactivado hepatitis A 160
unidades antigenas**)

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable

Indicaciones: Vivaxim esta indicada para la inmunizacion activa conjunta contra
la fiebre tifoidea y la infeccidn ocasionada por el virus de la hepatitis A en
sujetos a partir de los 16 afos de edad.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes
de Vivaxim. Hipersensibilidad conocida a la neomicina (presencia de trazas
debido a su empleo en el proceso de fabricacion). Debe posponerse la
fabricacion en caso de infeccion febril aguda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.24. STAMARIL (VACUNA DE FIEBRE AMARILLA)

Expediente :47855

Radicado : 2010067235
Fecha : 2010/07/02
Interesado : Sanofi Pasteur S.A.

Composicion: Virus Amaril cepa 17D exenta de virus de leucosis aviar,
cultivado sobre embriones de pollo: minimo 1,000 LD 50.

Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a suspensién inyectable

Indicaciones: Stamaril esta indicado para la inmunizacién activa frente a la
fiebre amarilla en personas: que viajen, estén de paso o0 vivan en un area
endémica. Que viajen a cualquier pais que requieran un certificado
internacional de vacunacion para entrar (el cual puede o no depender del
itinerario previo). Que manejan materiales potencialmente infecciosos (por
ejemplo: personal de laboratorio)

Contraindicaciones:

Pagina 19 de 70
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010

Ministerio de la Proteccion Social *-.../”)

Lih&lmﬂ y Orden BICENTENARIO


http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA i —x

Ministerio de la Proteccion Social -.../))\
Republica de Colombia 27

Uh&ll‘ﬂa y Orden BICENTENARIO
Hipersensibilidad a los huevos, proteinas de pollo, o cualquier componente de
stamaril. Reacciones graves de hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxis)
después de un uso anterior de cualquier vacuna de fiebre amarilla después de
una dosis anterior de vacuna de fiebre amarilla. Inmunodeficiencia, bien
congénita, idiopatica 0 a consecuencia de un tratamiento con esteroides
sistémicos (mayor que la dosis estandar de esteroides tépicos o inhalados),
radioterapia o0 medicamentos citotoxicos. Historia de disfuncion del timo
(incluyendo timoma, timectomia). Infeccién asintomatica por VIH. Infeccion
asintomatica por VIH cuando se acompafia de evidencia de funcién inmune
disminuida edad inferior a 6 meses.enfermedad febril aguda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.25. BRAMITOB®

Expediente : 19983586

Radicado :2010067279

Fecha : 2010/07/02

Interesado : Amarey Nova Medical S.A

Composicion: Tobramicina 300 mg/ 4 mL
Forma farmacéutica: Solucidon para nebulizacion

Indicaciones: Indicado para el cuidado a largo plazo de los pacientes con
fibrosis quistica infectados con P. aeruginosa. Usada conjuntamente con
terapias estandar esta indicado para mejorar la funcion pulmonar, reduccion de
la carga bacteriana y mantener en salud los pacientes con fibrosis quistica
infectados con P. aeruginosa.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad a
conocida a cualquier aminoglucésido. Algunos aminoglucoésidos pueden causar
dafio fetal cuando son administrados a una mujer embarazada. Algunos
aminoglucésidos atraviesan la placenta y la estreptomicina ha sido asociada
con varios informes de sordera total irreversible, bilateral, congénita de nifios
expuesta in Gtero. Presenta un potencial inherente para causar ototoxicidad.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia

Pagina 20 de 70
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010


http://www.invima.gov.co/

2 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ;\l /:——-.-;
L Ministerio de la Proteccion Social *-.}/))\
= Republica de Colombia .

Lih&lmﬂ y Orden BICENTENARIO

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.26. NIRCIP

Expediente :20020742
Radicado : 2010067757
Fecha : 2010/07/02
Interesado : Nirma Limited

Composicion: Ciprofloxacino 200 mg/100mL
Forma farmacéutica: Solucidn para infusion

Indicaciones: Agente alternativo en el tratamiento de infecciones causadas por
bacterias sensibles al ciprofloxacino y localizadas en vias respiratorias, aparato
genitourinario, tracto gastrointestinal, vias biliares, tejidos blandos y ademas,
alternativo en infecciones peritoneales. Septicemia y gonorrea. (Acta 16 de
2003)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ciprofloxacino, embarazo, lactancia y
nifios, administrese con precaucion a pacientes con trastornos cerebrales,
evitese la administracion concomitante con antiacidos o teofilina. (Acta 16 de
2003)

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 corregir los errores ortogréaficos y de
redaccion en todo el documento.

3.13.27. ATTENTHO 18 mg CAPSULAS

Expediente : 20015396

Radicado :2010066920

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Atomoxetina Clorhidrato equivalente a Atomoxetina Base 18 mg
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Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Indicado para el tratamiento del trastorno por déficit de atencion
con hiperactividad en nifios de 6 afios de edad o mayores, adolescentes y
adultos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. No
debera ser tomado junto con un IMAO, ni dentro de las dos semanas después
de interrumpir la administracion junto con un IMAO. No deberd iniciarse el
tratamiento con un IMAO dentro de las dos semanas después de interrumpir la
administracion del producto. No se recomienda su uso en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 incluir en advertencias el riesgo
relacionado con la ideacidon suicida que puede presentar este tipo de
pacientes con el producto de la referencia.

En contraindicaciones corregir glucosama por glaucoma

3.13.28. ATTENTHO 25 mg CAPSULAS

Expediente : 20015465

Radicado :2010066915

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Atomoxetina Clorhidrato equivalente a Atomoxetina base 25 mg
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Indicado para el tratamiento del trastorno por déficit de atencion
con hiperactividad en niflos de 6 afios de edad o mayores, adolescentes y
adultos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. No
debera ser tomado junto con un IMAO, ni dentro de las dos semanas después
de interrumpir la administracion junto con un IMAO. No debera iniciarse el
tratamiento con un IMAO dentro de las dos semanas después de interrumpir la
administracion del producto. No se recomienda su uso en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 incluir en advertencias el riesgo
relacionado con la ideacidon suicida que puede presentar este tipo de
pacientes con el producto de la referencia.

En contraindicaciones corregir glucosama por glaucoma

3.13.29. ATTENTHO 40 mg TABLETAS

Expediente :20015394

Radicado :2010066914

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Atomoxetina Clorhidrato equivalente a Atomoxetina 40 mg
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Tratamiento del trastorno por déficit de atencion con
hiperactividad, en nifios de seis (6) afios de edad o mayores, adolescentes y
adultos. Para el tipo hiperactivo-impulsivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.
Embarazo y lactancia y menores de seis afios, no debera ser tomado junto con
un IMAO, ni dentro de las dos semanas después de interrumpir la
administracion junto con un IMAO. No debera iniciarse el tratamiento con un
IMAO dentro de las dos semanas después de interrumpir la administracion del
producto. No se recomienda su uso en pacientes con glaucoma de angulo
estrecho.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 incluir en advertencias el riesgo
relacionado con la ideacidon suicida que puede presentar este tipo de
pacientes con el producto de la referencia.
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En contraindicaciones corregir glucosama por glaucoma

3.13.30. ATTENTHO 60 mg CAPSULAS

Expediente :20015467

Radicado :2010066922

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Atomoxetina clorhidrato equivalente a atomoxetina base 60 mg
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Tratamiento del trastorno por déficit de atencion con
hiperactividad, en nifios de seis (6) afios de edad o mayores, adolescentes y
adultos. Para el tipo hiperactivo-impulsivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. No
debera ser tomado junto con un IMAO, ni dentro de las dos semanas después
de interrumpir la administracion junto con un IMAO. No deberd iniciarse el
tratamiento con un IMAO dentro de las dos semanas después de interrumpir la
administracion del producto. No se recomienda su uso en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 incluir en advertencias el riesgo
relacionado con la ideacidon suicida que puede presentar este tipo de
pacientes con el producto de la referencia.

En contraindicaciones corregir glucosama por glaucoma

3.13.31. LAFIGIN 200 mg TABLETAS DISPERSABLES MASTICABLES

Expediente : 20016553

Radicado :2010066924

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Lamotrigina 200 mg
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Forma farmacéutica: Tableta dispersable

Indicaciones: Antiepiléptico indicado en nifios y adultos, util en epilepsia parcial
con o0 sin convulsiones tonico-clonicas generalizadas secundarias y en
convulsiones tonico-clonicas generalizadas primarias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Embarazo y lactancia. Dafio hepatico. La suspension repentina del
producto puede provocar convulsién de rebote: este riesgo puede evitarse con
la reduccién paulatina de la dosificacion a lo largo de un periodo de dos
semanas. Administrese con precaucion en pacientes con falla renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.32. LAFIGIN 100 mg TABLETAS DISPERSABLES MASTICABLES

Expediente : 20016555

Radicado  : 2010066917

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Lamotrigina 100 mg
Forma farmacéutica: Tableta dispersable

Indicaciones: Antiepiléptico indicado en nifios y adultos, util en epilepsia parcial
con o0 sin convulsiones tonico-clonicas generalizadas secundarias y en
convulsiones tonico-clonicas generalizadas primarias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Embarazo y lactancia. Dafio hepatico. La suspension repentina del
producto puede provocar convulsién de rebote: este riesgo puede evitarse con
la reduccién paulatina de la dosificacion a lo largo de un periodo de dos
semanas. Administrese con precaucion en pacientes con falla renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.33. LAFIGIN 25 mg TABLETAS DISPERSABLES

Expediente :20016324

Radicado  : 2010066935

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Lamotrigina 25 mg
Forma farmacéutica: Tableta dispersable

Indicaciones: Antiepiléptico indicado en nifios mayores de 2 afios y adultos con
dificultades para tragar; Gtil en epilepsia parcial con o sin convulsiones ténico
clénicas generalizadas secundarias y en convulsiones ténico clonicas
generalizadas primarias. Trastorno bipolar, como alternativo cuando hay
predominio de componentes depresivos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier componente del producto,
dafio hepatico, embarazo y lactancia. La suspension repentina del producto
puede provocar convulsiones de rebote. Este riesgo puede evitarse con la
reduccion paulatina de la dosificacion a lo largo de un periodo de dos semanas.
Administrese con precaucion en pacientes con falla renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.34. LAFIGIN DT 50 mg

Expediente :20016427

Radicado  : 2010066919

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Lamotrigina 50 mg

Forma farmacéutica: Tableta dispersable
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Indicaciones: Antiepiléptico indicado en nifios y adultos, util en epilepsia parcial
con o0 sin convulsiones ténico-clonicas generalizadas secundarias y en
convulsiones tonico-clonicas generalizadas primarias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Embarazo y lactancia. Dafio hepatico. La suspension repentina del
producto puede provocar convulsion de rebote: este riesgo puede evitarse con
la reduccién paulatina de la dosificacion a lo largo de un periodo de dos
semanas. Administrese con precaucion en pacientes con falla renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.35. KOPODEX 1000 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 20015567

Radicado :2010066927

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Levetiracetam 1000 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta (gragea)

Indicaciones:

e Como monoterapia en el tratamiento de crisis parciales con o sin
generalizacion secundaria en paciente epilépticos desde los 16 afios de
edad recientemente diagnosticado.

e Como terapia coadyuvante en el tratamiento de las crisis parciales con o
sin generalizacion secundaria en pacientes epilépticos adultos y nifios
desde los 4 afos de edad.

e En el tratamiento de crisis mio-clénicas en adultos y adolescentes desde
los 12 afios de edad con epilepsia mioclénica juvenil.

e El tratamiento de crisis tonico clénicas en adultos y nifilos desde los 4
afos de edad con epilepsia generalizada idiopéatica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al levetiracetam y otros derivados de la
pirrolidona o alguno de los excipientes. Ajustar las dosis en pacientes con
funcion renal comprometida. Nifios menores de 4 afios. Embarazo y lactancia.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 aclarar las siguientes inconsistencias:

e En indicaciones refieren que a partir de los 4 afios se puede usar
para crisis parciales con o sin generalizacion. En precauciones: La
eficacia y seguridad no ha sido establecida en menores de 16 afos
por lo cual no se recomienda su uso en este grupo de pacientes.

e En indicaciones se contempla la opcion de usarlo en monoterapia
mientras que en advertencias se afirma que debe ser usado en
combinacion con otros antiepilépticos

3.13.36. KOPODEX 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 20015565

Radicado  : 2010066929

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Levetiracetam 500 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Alternativa o coadyuvante en epilepsias parciales con o sin
generalizacion secundaria, refractarias a otros tratamientos en pacientes
epilépticos adultos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al levetiracetam y otros derivados de la
pirrolidona o alguno de los excipientes. Ajustar las dosis en pacientes con
funcion renal comprometida. Nifios menores de 4 afios. Embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 aclarar las siguientes inconsistencias:

e En indicaciones refieren que a partir de los 4 afios se puede usar
para crisis parciales con o sin generalizacion. En precauciones: La
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eficacia y seguridad no ha sido establecida en menores de 16 afos
por lo cual no se recomienda su uso en este grupo de pacientes.

e En indicaciones se contempla la opcion de usarlo en monoterapia
mientras que en advertencias se afirma que debe ser usado en
combinacion con otros antiepilépticos

3.13.37. KOPODEX SOLUCION 100 mg/mL

Expediente :20016323

Radicado  : 2010066932

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Levetiracetam 100 mg/mL
Forma farmacéutica: Solucién oral

Indicaciones: Terapia coadyuvante en el tratamiento de las crisis parciales con
0 sin generalizaciéon secundaria en pacientes adultos y nifios mayores de 4
afos con epilepsia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al levetiracetam y a otros derivados de la
pirrolidona o algunos de los excipientes. Se recomienda ajustar la dosis en los
pacientes con funcién renal comprometida. Embarazo y lactancia. Nifios
menores de cuatro afios.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 aclarar las siguientes inconsistencias:

e En indicaciones refieren que a partir de los 4 afios se puede usar
para crisis parciales con o sin generalizacion. En precauciones: La
eficacia y seguridad no ha sido establecida en menores de 16 afios
por lo cual no se recomienda su uso en este grupo de pacientes

e En indicaciones se contempla la opcion de usarlo en monoterapia
mientras que en advertencias se afirma que debe ser usado en
combinacion con otros antiepilépticos

3.13.38. ZIMAQUIN 50 mg TABLETAS
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Expediente :20016201

Radicado  : 2010066933

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Clomifeno Citrato 50 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: EIl citrato de clomifeno esta indicado en el tratamiento de la
anovulacion. El citrato de clomifeno esta solamente indicado para las pacientes
con anovulacion demostrada y que se incluyen en las condiciones descritas en
esta bula y para los cuales el citrato de clomifeno no esta contraindicado. Otras
causas de infertilidad deben ser excluidas o adecuadamente tratadas antes del
tratamiento con citrato de clomifeno. Buenos niveles de estrégeno enddgeno
(estimado por secrecion vaginal, biopsia endometrial, medicion del estrogeno
urinario o sangrado endometrial en respuesta a la progesterona), constituye un
pronéstico favorable para lograr la respuesta ovulatoria inducida por el citrato
de clomifeno. No obstante, un bajo nivel de estrégeno no impide el suceso del
tratamiento. El tratamiento con citrato de clomifeno es ineficaz en pacientes con
falla pituitaria u ovariana primaria. El tratamiento con citrato de clomifeno no
puede ser sustituido por el tratamiento especifico de otras causas de falla
ovulatoria, como disfunciones tiroidianas o adrenales. Una evaluacion
cuidadosa antes del tratamiento con citrato de clomifeno debe ser hecha
particularmente en pacientes con metrorragia anormal. EsS muy importante
descartar la presencia de lesiones neoplasicas.

Contraindicaciones: si usted sufre alguna enfermedad, debe consultar al
médico antes de ingerir este medicamento. NO usar en los siguientes casos:
Hipersensibilidadal citrato de clomifeno. Uso en el embarazo: No se debe
administrar citrato de clomifeno durante el embarazo. Para evitar la
administracion inadvertida de citrato de clomifeno durante el inicio del
embarazo deberan practicarse las pruebas pertinentes durante cada ciclo de
tratamientos tendientes a determinar si se ha producido o no la ovulacion. Se
debe hacer una prueba de embarazo antes de dar el siguiente curso de
tratamiento con citrato de clomifeno. Enfermedad hepatica: El tratamiento esta
contraindicado en pacientes con enfermedad hepatica o antecedentes de
disfuncion hepatica. Tumores hormonodependientes o hemorragia uterina
anormal: El citrato de clomifeno esta contraindicado en pacientes tumores
hormodependientes o en pacientes con hemorragias uterina anormal de origen
indeterminado. Quistes de ovario: no se deberd administrar citrato de clomifeno
en presencia de un quiste de ovario, con excepcion del ovario poliquistico,
debido a que puede producirse un aumento del tamafio del quiste. Debera
evaluarse en presencia de quistes ovaricos en las pacientes en cada curso de
tratamiento.
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Precauciones y advertencias: Usese soélo por indicacion y bajo supervision

meédica

- Alergias: comunique a su médico si usted ha tenido alguna reaccién alérgica
al clomifeno.

Infébrmele igualmente a su médico si usted es alérgico a cualquier otra
sustancia, tales como alimentos, preservantes o colorantes.

- Informe a su médico si usted se encuentra embarazada o amamantando.

Embarazo: no se recomienda usar este medicamento durante el periodo de
embarazo. Si usted queda embarazada mientras estdn en terapia con
ZIMAQUIN, cese el tratamiento y comuniquese de inmediato con su médico.

Lactancia: no se recomienda usar este medicamento durante el periodo de
lactancia sin antes consultar con el médico.

- No realice actividades que requieran un estado de alerta mental, como
conducir un vehiculo u operar maquinarias, hasta que usted sepa cémo le
afecta este medicamento, ya que éste puede producir mareos, vision borrosa
u otros problemas visuales.

- Efectie visitas periddicas a su médico para evaluar los progresos de su
tratamiento.

- Es posible que el médico le indique realizarse una prueba de prediccion de
ovulaciobn para controlar su tratamiento. Siga cuidadosamente las
instrucciones impartidas por su medico.

- El uso de este medicamento aumenta la probabilidad de embarazos multiples.
Converse con el médico acerca de los riesgos de un embarazo multiple, tanto
para la madre como para los fetos.

Informe a su médico si presenta condiciones previas tales como: hemorragias
vaginales inusuales no diagnosticadas, endometriosis, fibromas uterinos,
sindrome de ovarios poliquisticos y enfermedades hepaticas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia

3.13.39. FORTEO 250 mcg/mL
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Expediente :19941419

Radicado :2010068462

Fecha : 2010/07/06

Interesado : Eli Lilly Interamericana, Inc

Composicion: Cada Inyector (Pluma) con Cartucho Prellenado de 3,0 mL
contiene: Teriparatida [rhPTH(1-34) Hormona recombinante humana
paratiroidea (1-34)] 750 mcg .

Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de la osteoporosis en mujeres
posmenopausicas con elevado riesgo de fracturas indicado para aumentar la
masa 6sea en hombre con osteoporosis. Tratamiento de mujeres y hombres
con osteoporosis asociada con una terapia sistémica sostenida de un
glucocorticoide (dosis diarias equivalente a 5mg o mayores de prednisona) y
con elevado riesgo de fractura. Esto incluye mujeres y hombre con historia de
fracturas osteoporoticas o quienes tienen una DMO baja.

Contraindicaciones: No debe ser utilizado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes. Usese solo por indicacion y bajo supervision
médica. No ha sido estudiado en poblaciones pediatricas. No debera ser
utilizado en pacientes pediatricos o en adultos jévenes con epifisis abiertas.
Debe excluirse del tratamiento a los pacientes con hipercalcemia preexistente.
Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con urolitiasis activa o reciente
debido al potencial de exacerbar esta condicion. No debe administrarse en
mujeres embarazadas o0 que deseen amamantar.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia

3.13.40. VALNOC 3 mg TABLETAS

Expediente : 20015397

Radicado :2010066934

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Eszopiclona 3 mg
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Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Hipnatico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la eszopiclona o a los excipientes del
producto, embarazo, lactancia y menores de 18 afos. Miastenia gravis,
insuficiencia respiratoria, insuficiencia hepatica, personas que requieran animo
vigilante, evitese el uso concomitante con alcohol y otros depresores del SNC.
Precauciones: Usese con precaucion en pacientes geriatricos. Su uso no debe
exceder de 3 semanas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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, y allegar nuevamente el inserto para su
evaluacion.

3.13.41. VALNOC 2 mg TABLETAS

Expediente : 20015395

Radicado :2010066913

Fecha : 2010/07/01

Interesado : Laboratorios Synthesis y Cia

Composicion: Eszopiclona 2mg
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Hipnotico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la eszopiclona o a los excipientes del
producto, embarazo, lactancia y menores de 18 afios. Miastenia gravis,
insuficiencia respiratoria, insuficiencia hepatica, personas que requieran animo
vigilante, evitese el uso concomitante con alcohol y otros depresores del SNC.
Precauciones: Usese con precaucion en pacientes geriatricos. Su uso no debe
exceder de 3 semanas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.
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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, y allegar nuevamente el inserto para su
evaluacion.

3.13.42. DESFERAL 500 mg

Expediente : 16436

Radicado : 2010066315

Fecha : 2010/06/30

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Principio activo: Deferoxamina Mesilato
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de la intoxicacion por hierro.

Contraindicaciones: Embarazo, insuficiencia renal de cualquier tipo.
Administrese con precaucion en pacientes con hipotension arterial o sindromes
gue conlleven a estas, potencialidad de embarazo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta dada por el
interesado a lo indicado en el acta 19 de 2010 numeral 3.13.20 sobre el inserto
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.43. CERETEC POLVO SOLUCION PARA INYECCION

Expediente : 20002554

Radicado : 2010066312

Fecha : 2010/06/30
Interesado : Ge Healthcare Limited

Composicion: Exametazime 500 mcg

Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable

Pagina 34 de 70
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010


http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Republica de Colombia

Indicaciones: Util en la investigacién de dafio cerebral, ataque de isquemia
pasajero, oclusion de la arteria carotida, enfermedad cerebro vascular, tumores
del cerebro, trauma, demencia, epilepsia, migrafia, esclerosis multiple maligna
y para marcacion in vitro de leucocitos y plagquetas.

Contraindicaciones: No debe administrarse a personas menores de 18 afos ni
mujeres embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 el item de contraindicaciones:
“No debe administrarse a personas menores de 18 afios ni mujeres
embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.” Y allegar
nuevamente el inserto para su evaluacion.

3.13.44. CERETEC POLVO SOLUCION PARA INYECCION

Expediente : 20002554

Radicado  :2009126553

Fecha : 2010/06/30

Interesado : Selig de Colombia S.A.

Composicion: Exametazime
Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: util en la investigacion de dafio cerebral, ataque de isquemia
pasajero, oclusion de la arteria carotida, enfermedad cerebro vascular, tumores
del cerebro, trauma, demencia, epilepsia, migrafia, esclerosis multiple maligna
y para marcacion in vitro de leucocitos y plaquetas.

Contraindicaciones: No debe administrarse a personas menores de 18 afos ni
mujeres embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe incluir en el item de contraindicaciones:
“No debe administrarse a personas menores de 18 afios ni mujeres
embarazadas, a no ser que el beneficio justifique los riesgos.” Y allegar
nuevamente el inserto para su evaluacion.

Pagina 35 de 70
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010

Ministerio de la Proteccion Social A

Lih&lmﬂ y Orden BICENTENARIO

* K


http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Republica de Colombia
3.13.45. VALCOTE "I.V." ACIDO VALPROICO 500 mg/5 mL.

Expediente : 224609

Radicado : 2010065045

Fecha : 2010/06/29

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion: Acido Valproico 500 mg/5 mL
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Monoterapia y terapia auxiliar en pacientes con ataques
epilépticos parciales o complejos que se producen solos o asociados con otros
tipos de ataques simples y complejos y adicionalmente en aquellos pacientes
con ataques epilépticos de varios tipos que incluyan aun los que no presentan
ataques.

Contraindicaciones: no debe ser administrado a pacientes con enfermedad
hepética o disfuncidon hepatica significativa, en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la droga y con alteraciones en el ciclo de la Urea o pancreatitis.

Advertencias: producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo
estricta vigilancia médica. No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante la lactancia, a menos que el médico lo
indique. No exceder la dosis prescrita.

Precauciones: deben hacerse evaluaciones periddicas de la funcion hepatica y
las hematologicas. En caso de presentar pérdida del apetito, mareos, debilidad
general, somnolencia o cualquier otro sintoma, consultar inmediatamente el
meédico. Puede producir somnolencia por lo tanto se debe evitar conducir
vehiculos y ejecutar actividades que requieren animo vigilante. Puede potenciar
otros depresores del sistema nervioso central.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.46. ACLASTA® SOLUCION PARA INFUSION

Expediente : 19959808
Radicado : 2010064798
Fecha : 2010/06/28
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Interesado : Novartis de Colombia S.A

Composicién: Acido zoledronico monohidrato 5,33 mg equivalente 5 mg de
acido zoledronico anhidro

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Enfermedad 6sea de Paget. Tratamiento de la osteoporosis en
mujeres post-menopdausicas para reducir la incidencia a fracturas vertebrales,
de la cadera y otras fracturas no vertebrales, y para incrementar la densidad
mineral d6sea. Tratamiento de la osteoporosis en varones. Prevencion de
fracturas clinicas tras una fractura de cadera en varones y mujeres. Prevencion
de osteoporosis posmenopausica en pacientes con factores de riesgo
claramente identificados.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes 6 a cualquier bisfofonato. Hipocalcemia. Embarazo y lactancia”

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto y la
declaracion sucinta allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo
el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar:

e Prospecto internacional (IPL) referencia 2010-PSB/GLC-0232-s del
02 de diciembre de 2009, traduccion al espaiiol.

e Declaracion sucinta (BSS) referencia 2010-PSB/GLC-0232-s del 02
de diciembre de 2009, traduccion al espafiol.

3.13.47. TRA'CLEER® 62.5 mg TABLETAS RECUBIERTAS DE
PELICULA.

Expediente : 19988006

Radicado : 2010064914

Fecha : 2010/06/28

Interesado : Biotoscana Farma S.A.

Composicion: Bosentan monohidrato equivalente a bosentan 62.5 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Para el tratamiento de la hipertensién arterial pulmonar en
pacientes con diagnostico de clase funcional tres o cuatro de hipertension
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arterial pulmonar idiopética, familiar, asociada a enfermedad del tejido
conectivo, cardiopatia congénita, inmunodeficiencia viral y otros farmacos y
toxinas en pacientes que no responde adecuadamente a la terapia tradicional.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al medicamento o a
cualquiera de los componentes de su formulacidn. En embarazo: se debe
asegurar durante el tratamiento las medidas que evite el embarazo, pues
malformaciones fetales se han informado en animales. Esta contraindicado en
pacientes con dafio hepatico moderado o severo, insuficiencia cardiaca. Su uso
requiere realizar pruebas hepaticas previamente y luego cada mes durante el
tiempo de su empleo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 eliminar la indicacion “reduccion del
numero de Ulceras digitales en pacientes con esclerosis sistémica con
enfermedad de Ulceras digitales activas” por cuanto no estan autorizadas
en el registro sanitario.

3.13.48. TRA'CLEER® 125 mg TABLETAS RECUBIERTAS DE
PELICULA.

Expediente : 19988005
Radicado : 2010064910
Fecha : 2010/06/28
Interesado : Biotoscana Farma

Composicion: Bosentan monohidrato equivalente a Bosentan 125 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Para el tratamiento de la hipertensién arterial pulmonar en
pacientes con diagnostico de clase funcional tres o cuatro de hipertension
arterial pulmonar idiopética, familiar, asociada a enfermedad del tejido
conectivo, cardiopatia congénita, inmunodeficiencia viral y otros farmacos y
toxinas en pacientes que no responde adecuadamente a la terapia tradicional.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al medicamento o a
cualquiera de los componentes de su formulacidn. En embarazo: se debe
asegurar durante el tratamiento las medidas que evite el embarazo, pues
malformaciones fetales se han informado en animales. Esta contraindicado en
pacientes con dafio hepatico moderado o severo, insuficiencia cardiaca. Su uso
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requiere realizar pruebas hepaticas previamente y luego cada mes durante el
tiempo de su empleo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion par
prescribir, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero
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 eliminar la indicacion “reduccion del
numero de Ulceras digitales en pacientes con esclerosis sistémica con
enfermedad de Ulceras digitales activas” por cuanto no estan autorizadas
en el registro sanitario.

3.13.49. GABAPENTINA NORMON 400 mg CAPSULAS

Radicado : 10045454
Fecha : 28/006/2010
Interesado : Libcom de Colombia

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en acta N°
24 de 2010, numeral 3.13.16.

En tal sentido, se solicita a la Comisién Revisora de Medicamentos estudiar y
aprobar el inserto para el medicamento Gabapentina 400 mg Céapsulas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.50. GABAPENTINA NORMON 300 mg CAPSULAS

Radicado : 10045453
Fecha : 28/06/2010
Interesado : Libcom de Colombia

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en acta N°
24 de 2010, numeral 3.13.15 para el producto GABAPENTINA NORMON 300
mg capsulas.

De igual forma, se solicita a la Comision Revisora de Medicamentos estudiar
aprobar el inserto para el medicamento en referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.51. FLUOXETINA NORMON 20 mg/ 5 mL SOLUCION ORAL

Radicado : 10045452
Fecha : 28/06/2010
Interesado : Libcom de Colombia

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en acta N°
24 de 2010, numeral 3.13.20 para el producto FLUOXETINA NORMON 20 mg/
5 ml solucién oral.

De ese modo, se solicita a la Comision Revisora de Medicamentos estudiar y
aprobar el inserto para el producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.52. ZAVESCA® MIGLUSTAT 100 mg

Expediente : 20010809

Radicado : 2010064909

Fecha : 2010/06/28
Interesado : Biotoscana Farma S.A

Composicion: Miglustat (OGT 918) 100mg
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Enfermedad de Gaucher tipo | de leve a moderada. Miglustat
puede usarse solamente en el tratamiento de pacientes que han tenido
reacciones de hipersensibilidad a la imiglucerasa o que no han respondido
adecuadamente a la misma

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al producto o a sus componentes.
Embarazo y lactancia. EI medicamento requiere sistemas de planificacion
familiar (contracepcion) tanto para hombres como para mujeres. Enfermedad
renal, hepatica, inflamatoria intestinal.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para el
paciente e inserto, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.53. NOVADERMA TRETINOVA 20 mg CAPSULA

Expediente :19980484

Radicado  :2010013751

Fecha : 2010/06/02

Interesado : Giovanny Martinelly Sanchez

Composicion: Isotretinoina
Forma farmacéutica: Capsula blanda
Indicaciones: Tratamiento del acné quistico y acné conglobata

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Embarazo y lactancia.
Insuficiencia hepética o renal. Hipervitaminosis a. Hiperlipemia. Debe
controlarse la funcién hepatica peridodicamente. Es teratogénico.

Aprobacién consentimiento informado (folio 2 respuesta de auto)

Antecedentes: El grupo de medicamentos de la Subdirecciéon de Registros
Sanitarios solicita conceptuar acerca del "formulario de consentimiento
informado para personas que estén bajo tratamiento con Tretinova" que el
interesado solicita ser aprobado como inserto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el "formulario de consentimiento informado para
personas que estén bajo tratamiento con Tretinova" para el producto de la
referencia

3.13.54. DUPHALAC® SOLUCION ORAL

Expediente : 50786
Radicado :2010049241
Fecha : 2010/05/19
Interesado : Quideca S.A.
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Composicion: Lactulosa
Forma farmacéutica: Solucion oral

Indicaciones: Laxante, coadyuvante en el manejo del precoma y coma hepatico
y en la encefalopatia portocava cronica. Util en el tratamiento de la
constipacion.

Contraindicaciones: Galactosemia, administrese con precaucion en embarazo y
en pacientes diabéticos.

Aprobacion de inserto: Respuesta al requerimiento de Comisién Revisora en
Acta 4 de 2010 numeral 2.14.4 "CONCEPTO: Revisada la documentacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora recomienda aceptar la informacion para prescribir para el
producto de la referencia. Asi mismo esta Sala considera que el interesado
debe allegar el inserto completo para su evaluacion, toda vez que el allegado
con el radicado de la referencia se encuentra incompleto".

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto por cuanto el interesado no dio respuesta
satisfactoria al requerimiento emitido por la Sala en Acta N°. 04 de 2010,
numeral 2.14.4.

3.13.55. LEVOAIR

Expediente :20018369
Radicado  : 2010036485
Fecha : 2010/08/10
Interesado : Apolo Farma Ltda.

Composicion: Levocetirizina diclorhidrato 5,0 mg tableta recubierta
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Antihistaminico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cetirizina, levocetirizina o cualquier otro
derivado piperazinico, embarazo, lactancia, pacientes con insuficiencia renal
terminal en diélisis o con creatinina menor a 10 ml/min

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero 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 aceptar el inserto para el producto de la referencia.

3.13.56 ONGLYZA 2.5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Expediente :20017614

Radicado  :2010072978

Fecha : 2010/07/16

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion: Saxagliptina 2,5 mg
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Monoterapia y terapia combinada: Onglyza (saxagliptina) esta
indicado como complemento de la dieta y el ejercicio para mejorar el control
glucémico en adultos con diabetes tipo 2.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
cualquier reaccion grave por hipersensibilidad a onglyza. No debe usarse en
pacientes que hayan tenido alguna reaccion grave por hipersensibilidad a un
inhibidor de la dipeptidil-peptidasa 4 (DPP4). No debe usarse en pacientes con
diabetes tipo 1 ni en el tratamiento de la cetoacidosis diabética, ya que no seria
eficaz en estos casos. S6lo debe usarse durante el embarazo en caso de
necesidad absoluta. Debe tenerse precaucion al administrar a mujeres en
periodo de lactancia. La seguridad y efectividad en pacientes pediatricos no
han sido establecidas. Se recomienda un ajuste de dosis individual en
pacientes con insuficiencia renal moderada o grave y en pacientes con
enfermedad renal en estado terminal (ERET) que requiera hemodialisis. Es
posible que se requiera una dosis menor de sulfonilirea para reducir el riesgo
de hipoglucemia cuando se usa en combinacién con onglyza. No ha sido
estudiado en combinacién con insulina.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la modificacion de las
contraindicaciones y aprobacion de inserto e informacién para prescribir,
solicitadas por el interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la
referencia.

La nueva contraindicacion: Esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de cualquier reaccién grave por hipersensibilidad a ONGLYZA.

Se recomienda un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal
moderada o grave, en pacientes con enfermedad renal en estado terminal que
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requieran hemodidlisis y en pacientes que estén consumiendo inhibidores
potentes del CYP3A4/5. No debe usarse para el tratamiento de la diabetes
mellitus tipo 1 ni de la cetoacidosis diabética, ya que no seria eficaz en esos
casos. Solo debe usarse durante el embarazo en caso de necesidad absoluta.
No ha sido estudiado en combinacién con insulina. Debe tenerse precaucioén al
administrar Ongliza a mujeres en periodo de lactancia. No se ha determinado la
seguridad ni la eficacia de Onglyza en pacientes pediatricos. Es posible que se
requiera de una dosis menor del secretagogo de insulina, para reducir el riesgo
de hipoglucemia cuando se lo usa en combinacion con Onglyza.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto y la informacion para prescribir, por cuanto
no dio respuesta satisfactoria al requerimiento emitido por la Sala en Acta
06 de 2010, numeral 2.1.1.1.

3.13.57. BERININ P- 600 U.I.

Expediente :229241

Radicado  : 2010059507

Fecha : 2010/06/15
Interesado : CSL Behring GMBH

Composicion: Fraccion de plasma humano con factor 1X (480-750 1U)
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con
hemofilia B o con deficiencia adquirida de factor IX.

Contraindicaciones: Coagulacion intravascular diseminada (CID) y/o trombosis,
una vez interrumpidos estos procesos mediante el tratamiento adecuado, solo
deberia administrarse para el tratamiento de hemorragias con peligro para la
vida. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad por la administracion, debe
interrumpirse. Las reacciones leves pueden controlarse administrando
antihistaminicos mientras que las reacciones graves con hipotensién, deben
seguirse las pautas actuales de la terapia de shock.

Solicitud: EIl interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el producto
bioldgico, actualizacion del set de transferencia: Mix 2 vial; actualizacion de las
especificaciones de los materiales de inicio, actualizacion del procedimiento
para determinar la actividad del factor IX y aprobacion de inserto, allegados por
el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero 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 aceptar el inserto para el producto de la referencia.

En cuanto a actualizacion del set de transferencia: Mix 2 vial;
actualizacion de las especificaciones de los materiales de inicio,
actualizacion del procedimiento para determinar la actividad del factor IX,
su evaluacion no es competencia de esta Sala y se da curso a la
Subdireccidon de Registros Sanitarios para lo pertinente

3.13.58. BERININ® - P 1200 UL.I.

Expediente :229243

Radicado  : 2010059510

Fecha : 2010/06/15
Interesado : CSL Behring GMBH

Composicion: Fraccién de plasma humano con un factor IX - antitrombina Il (1
- 3 U.l.) - heparina (10 - 50 U.l.) - proteina total (5-20 mgQ)

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Esta indicado para tratamiento y profilaxis de hemorragias en
pacientes con hemofilia B o con deficiencia adquirida de factor IX

Contraindicaciones: Coagulacion intra vascular diseminada (CID) tratamiento
adecuado, solo deberia administrarse para el tratamiento de hemorragias con
peligro para la vida. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad por la
administracion, debe interrumpirse. Las reacciones leves pueden controlarse
administrando antihistaminicos, mientras que en las reacciones graves con
hipotensidn deben seguirse las pautas actuales de la terapia de shock.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el producto
bioldgico, actualizacion de | set de transferencia: Mix 2 vial; actualizacion de las
especificaciones de los materiales de inicio, actualizacion del procedimiento
para determinar la actividad del factor IX y aprobacion de inserto, allegados por
el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el inserto para el producto de la referencia.

En cuanto a actualizacion del set de transferencia: Mix 2 vial;
actualizacion de las especificaciones de los materiales de inicio,
actualizacion del procedimiento para determinar la actividad del factor IX,
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su evaluacion no es competencia de esta Sala y se da curso a la
Subdireccion de Registros Sanitarios para lo pertinente

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

3.14.1. EMULSION DE SCOTT SABORES TRADICIONAL, FRUTA,
CEREZA Y NARANJA

Expediente : 20003504

Radicado : 2010058422

Fecha : 2010/06/11

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Cada 100 mL de emulsion contiene aceite de higado de Bacalao:
Vitamina A Palmitato/Vitamina D que aportan Vitamina A 26625 U.l. - Vitamina
D 2662,5 U.I

Forma farmacéutica: Emulsién oral
Indicaciones: Deficiencias de vitaminas Ay D.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes. Las vitaminas Ay D
pueden producir acumulacion y manifestaciones toxicas

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion
para prescribir version 04 (junio 2010), allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero 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 y las
propiedades farmacoldgicas a las aceptadas en el registro sanitario.

3.14.2. SEVORANE

Expediente :58816

Radicado : 2010058759

Fecha : 2010/06/11

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A.

Composicion: Sevoflurano 100 %

Forma farmacéutica: Solucién para inhalacién
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Indicaciones: Anestésico general

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia, hipersensibilidad al medicamento o a
otros agentes de inhalacién halogenados. En caso de sospecha o evidencia de
susceptibilidad genética de hipertermia maligna. La hipotension y depresion
respiratoria se incrementan en tanto la anestesia sea mas profunda.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion
para prescribir (02190510) y el inserto, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia. En la actualizaciéon de los
documentos en la seccién de reacciones adversas post-mercadeo, se adicioné
paro cardiaco en trastornos cardiacos y en la seccion de precauciones y
advertencias se adicioné la informacion relacionada con reportes aislados de
prolongacion de la onda , asociada muy raramente a con "Torsades de pointes
(en casos excepcionales puede ser fatal). Debe tenerse la precaucion al
administrar sevoflurano a pacientes susceptibles.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir (02190510) y el inserto
del producto de la referencia.

3.14.3. MEDROL 16 mg TABLETAS

Expediente : 46144
Radicado : 10050865
Fecha : 16/07/2010
Interesado : Pfizer S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en acta N°
24 de 2010, numeral 3.14.8, en relacién con la informacion para prescribir del
producto en referencia.

En tal sentido, se allega copia de la informacion para prescribir del producto en
referencia en la cual se especifica en el item de indicaciones “Queratitis no
herpética” de acuerdo a lo conceptuado por la Comision.

Indicaciones:
Terapia corticosteroide:

Desordenes endocrinos: insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (la
hidrocortisona, o la cortisona, es el farmaco de primera eleccion; cuando sea
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aplicable, se pueden wusar analogos sintéticos en conjuncién con
mineralocorticoides; en la infancia, la suplementaciéon con mineralocorticoides
es de particular importancia).

¢ Hiperplasia suprarrenal congénita
e Tiroiditis no supurativa
¢ Hipercalcemia asociada con cancer

Desdérdenes no endocrinos:
1. Desérdenes reumaticos

Como terapia coadyuvante de administraciébn de corto plazo (para ayudar al
paciente en el trascurso de un episodio agudo o en el caso de una
exacerbacion), en:

e Artritis psoriasica

e Artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil (los casos
seleccionados pueden requerir terapia de mantenimiento de bajas dosis)

e Espondilitis anquilosante

¢ Bursitis aguda y sub-aguda

e Tendosinovitis aguda no especifica

e Artritis de gota gorda

e Osteoartrtis post-traumatica

e Sinovitis de osteoartritis

e Epicondilitis

2. Enfermedades de colageno

Durante una exacerbacion o como terapia de mantenimiento en casos
seleccionados de:

e Lupus eritematoso sistémico

e Dermatomiositis sistémica (polimiositis)
e Carditis reumatica aguda

¢ Polimialgina reumatica

e Arteritis de célula gigante

3. Enfermedades dermatolégicas

¢ Pénfigo

e Dermatitis bulosa herpetiforme

¢ Eritema multiforme severo (sindrome Stevens-Johnson)
e Dermatitis exfoliativa

¢ Micosis fungoides

e Psoriasis severa
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e Dermatitis seborreica severa
4. Estados alérgicos

Control de condiciones alérgicas intratables severas o incapacitantes para las
pruebas clinicas de tratamiento convencional.

e Rinitis alérgica estacional o perenne

e Enfermedad del suero

e Asma bronquial

e Reacciones de hipersensibilidad por el farmaco
e Dermatitis por contacto

e Dermatitis atopica

5. Enfermedades oftalmicas

Procesos inflamatorios y alérgicos severos agudos y cronicos involucrando al
0jo y sus partes adjuntas tales como:

e Ulceras corneanas alérgicas marginales
e Herpes zoster oftalmico

e Inflamacion del segmento anterior

e Uveitis posterior difusa y coroiditis

e Oftalmia simpatica

e Conjuntivitis alérgica

¢ Queratitis no herpética

e Corioretinitis

¢ Neurosis Optica

e Iritis e iridiociclitis

6. Enfermedad respiratoria

e Sarcoidosis sintomatica

e Sindrome de Leoffler no manejable por otros medios

e Beriliosis

e Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada al ser usada
concurrentemente anti-tuberculosa apropiada

e Pneumonitis por aspiracion

7. Trastornos hematoldgicos

e PuUrpura trombocitopénica idiopatica en adultos
e Trombocitopenia secundaria en adultos

e Anemia hemolitica adquirida (auto inmune)

e Eritoblastopenia (anemia RBC)
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e Anemia hipoplastica congénita (eritroide)
8. Trastornos neoplasicos
Para el manejo paliativo de:

e Leucemias y linfomas en adultos
e Leucemia aguda en la infancia

9. Estados edematosos

e Para inducir diuresis o remision de proteinuria en el sindrome nefrético, sin
uremia, o del tipo idiopatico o el debido lupus eritematoso.

10. Enfermedades gastrointestinales
Para progreso del paciente en un periodo critico de la enfermedad en:

e Colitis ulcerativa
¢ Enteritis regional

11.Sistema nervioso

e Exacerbacion aguda de esclerosis multiple
¢ Manejo del edema asociado con tumor cerebral

12. Trasplante de érganos
13. Miscelaneos

e Meningitis tuberculosa con bloqueo sub-aracnoide o blogqueo inminente al
usarlo concurrentemente con la quimioterapia antituberculosa apropiada.
¢ Triquinosis con implicacion neurologica o miocardica.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia

3.14.4. MEDROL 4 mg TABLETAS

Radicado : 10050871
Expediente : 34501
Fecha : 16/07/2010
Interesado : Pfizer S.A.
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El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en acta N°
24 de 2010, numeral 3.14.7, en relacién con la informacion para prescribir del
producto en referencia.

En tal sentido, se allega copia de la informacion para prescribir del producto en
referencia en la cual se especifica en el item de indicaciones “Queratitis no
herpética” de acuerdo a lo conceptuado por la Comision.

Indicaciones:
Terapia corticosteroide:

Desérdenes endocrinos: insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (la
hidrocortisona, o la cortisona, es el farmaco de primera eleccion; cuando sea
aplicable, se pueden wusar analogos sintéticos en conjuncién con
mineralocorticoides; en la infancia, la suplementaciéon con mineralocorticoides
es de particular importancia).

¢ Hiperplasia suprarrenal congénita
e Tiroiditis no supurativa
¢ Hipercalcemia asociada con cancer

Desdérdenes no endocrinos:
1. Desordenes reumaticos

Como terapia coadyuvante de administraciéon de corto plazo (para ayudar al
paciente en el trascurso de un episodio agudo o en el caso de una
exacerbacion), en:

. Artritis psoridsica

. Artritis  reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil (los casos
seleccionados pueden requerir terapia de mantenimiento de bajas dosis)
Espondilitis anquilosante

. Bursitis aguda y sub-aguda

. Tendosinovitis aguda no especifica

Artritis de gota gorda

. Osteoartrtis post-traumatica

. Sinovitis de osteoartritis

Epicondilitis

O QO

—mTQ o a0

2. Enfermedades de colageno

Durante una exacerbacion o como terapia de mantenimiento en casos
seleccionados de:
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e Lupus eritematoso sistémico

e Dermatomiositis sistémica (polimiositis)
e Carditis reumatica aguda

¢ Polimialgina reumatica

e Arteritis de célula gigante

3. Enfermedades dermatoldgicas

e Pénfigo

e Dermatitis bulosa herpetiforme

¢ Eritema multiforme severo (sindrome Stevens-Johnson)
e Dermatitis exfoliativa

¢ Micosis fungoides

e Psoriasis severa

e Dermatitis seborreica severa

4. Estados alérgicos

Control de condiciones alérgicas intratables severas o incapacitantes para las
pruebas clinicas de tratamiento convencional.

e Rinitis alérgica estacional o perenne

e Enfermedad del suero

e Asma bronquial

¢ Reacciones de hipersensibilidad por el farmaco
e Dermatitis por contacto

e Dermatitis atépica

5. Enfermedades oftalmicas

Procesos inflamatorios y alérgicos severos agudos y crénicos involucrando al
0jO y sus partes adjuntas tales como:

e Ulceras corneanas alérgicas marginales
e Herpes zoster oftdlmico

e Inflamacion del segmento anterior

¢ Uveitis posterior difusa y coroiditis

¢ Oftalmia simpatica

e Conjuntivitis alérgica

e Queratitis no herpética

e Corioretinitis

e Neurosis Optica

e Iritis e iridiociclitis
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6. Enfermedad respiratoria

e Sarcoidosis sintomatica

e Sindrome de Leoffler no manejable por otros medios

e Beriliosis

e Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada al ser usada
concurrentemente anti-tuberculosa apropiada

e Pneumonitis por aspiracion

7. Trastornos hematologicos

¢ PuUrpura trombocitopénica idiopatica en adultos
e Trombocitopenia secundaria en adultos

e Anemia hemolitica adquirida (auto inmune)

e Eritoblastopenia (anemia RBC)
e Anemia hipoplastica congénita (eritroide)

8. Trastornos neoplasicos
Para el manejo paliativo de:

e Leucemias y linfomas en adultos
e Leucemia aguda en la infancia

9. Estados edematosos

e Para inducir diuresis o remision de proteinuria en el sindrome nefrético, sin
uremia, o del tipo idiopatico o el debido lupus eritematoso.

10. Enfermedades gastrointestinales
Para progreso del paciente en un periodo critico de la enfermedad en:

e Colitis ulcerativa
¢ Enteritis regional

11. Sistema nervioso

e Exacerbacion aguda de esclerosis multiple
e Manejo del edema asociado con tumor cerebral

12. Trasplante de 6rganos

13. Miscelaneos
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e Meningitis tuberculosa con bloqueo sub-aracnoide o blogqueo inminente al
usarlo concurrentemente con la quimioterapia antituberculosa apropiada.
¢ Triquinosis con implicacion neuroldégica o miocardica.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia.

3.14.5. LIVIAL® TABLETAS

Radicado  :10045211
Fecha : 28/06/2010
Interesado : Schering-Plough S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora respuesta al acta N° 19 de 2010, numeral
3.14.5, en el sentido de cambiar las indicaciones del producto por las
aprobadas en el registro sanitario.

Indicaciones: alternativo en el tratamiento sintomatico de los trastornos
posmenopausicos, sofocos y sudoracion

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia.

3.14.6. ULTIVA INYECTABLE 5 mg

Expediente : 209803

Radicado : 2010069913

Fecha : 2010/07/09

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A

Composicion: Remifentanil Clorhidrato equivalente a Remifentanil base 5 mg
Forma farmacéutica: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Agente analgésico para uso durante la induccion y/o
mantenimiento de la anestesia general, para la continuacion de la analgesia
durante el periodo postoperatorio inmediato bajo cuidadosa supervision durante
la transicion hacia una analgesia de reaccion prolongada. Uso durante la
anestesia en cirugia cardiaca y para el mantenimiento de la anestesia en
pacientes pediatricos de 1 a 12 afios de edad. Suministro de analgesia y
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sedacion en pacientes mecanicamente ventilados en la unidad de cuidado
intensivo.

Contraindicaciones: Agente analgésico para uso durante la induccion y/o
mantenimiento de la anestesia general, para la continuacion de la analgesia
durante el periodo postoperatorio inmediato bajo cuidadosa supervision durante
la transicion hacia una analgesia de reaccion prolongada. Uso durante la
anestesia en cirugia cardiaca y para el mantenimiento de la anestesia en
pacientes pediatricos de 1 a 12 afios de edad. Suministro de analgesia y
sedacion en pacientes mecanicamente ventilados en la unidad de cuidado
intensivo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir GDS15/IP103, allegados por el interesado mediante escrito radicado
bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacién para prescribir GDS15/IPI03 del
producto de la referencia.

3.14.7. ULTIVA INYECTABLE 2 mg

Expediente : 209802

Radicado : 2010069910

Fecha : 2010/07/09

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Remifentanil Clorhidrato equivalente a Remifentanil base 2mg
Forma farmacéutica: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Agente analgésico para uso durante la induccion y/o
mantenimiento de la anestesia general, para la continuacion de la analgesia
durante el periodo postoperatorio inmediato bajo cuidadosa supervision durante
la transicion hacia una analgesia de reaccion prolongada. Uso durante la
anestesia en cirugia cardiaca y para el mantenimiento de la anestesia en
pacientes pediatricos de 1 a 12 afios de edad. Suministro de analgesia y
sedacion en pacientes mecanicamente ventilados en la unidad de cuidado
intensivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier componente del producto o a
sus analogos .no utilizar en anestesia epidural o intratecal. Ni como Unico
agente en la anestesia general. Embarazo y lactancia. No es recomendable
para ser utilizado durante el trabajo de parto o en la cesarea. ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES: Debe ser administrado solamente en presencia de un
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equipo completo de monitoreo y soporte de las funciones respiratorias y
cardiovasculares y por personas entrenadas. La incidencia de la rigidez
muscular esta relacionada con la dosis y la taza de administracion por lo tanto
infusiones en bolo deberan ser administradas en un tiempo no menor de 30
segundos. Los pacientes debilitados hipovolemicos o ancianos pueden ser
mas sensibles a complicaciones cardiovasculares.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir GDS15/IPI03 (29 de enero 2009), allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacién para prescribir GDS15/IPI03 del
producto de la referencia.

3.14.8. HAVRIX 720 JUNIOR

Expediente :19989753

Radicado : 2010069912

Fecha : 2010/07/09

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Antigeno del virus de la hepatitis A (HAV)
Forma farmacéutica: suspensién inyectable

Indicaciones: Inmunizacién activa contra el virus de la hepatitis a en sujetos con
riesgo de exposicion al virus de la hepatitis A.

Contraindicaciones: La vacuna no debe administrarse a personas con
hipersensibilidad conocida a algunos de sus componentes, ni a quienes hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion anterior
de vacunas similares. Se debe posponer la administracién de la vacuna en
personas que sufran de enfermedad febril aguda o severa. La presencia de una
infeccidn leve no es una contraindicacion. No se sabe si la vacuna prevendra la
hepatitis a en pacientes que hayan recibido la inmunizacion durante el periodo
de incubacién de la infeccion. En pacientes a quienes se realiza hemodialisis y
en sujetos inmunodeprimidos, no se puede obtener una adecuada valoracion
de anticuerpos anti-HAV después de una dosis Unica de la vacuna y tales
pacientes pueden requerir de dosis adicionales de la vacuna. La vacuna debe
administrarse con precaucién en pacientes con trombocitopenia o con
trastornos hemorragicos, ya que se pueden producir hemorragias en estas
personas, después de la administracién intramuscular de la vacuna en la regién
glitea o subcutaneamente intradérmica puede resultar en una respuesta de
anticuerpos anti-HAV menor de la esperada. Embarazo y lactancia.
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Embarazo: el efecto de la vacunacion sobre el desarrollo fetal no ha sido
evaluada sin embargo, como en todas las vacunas de virus inactivos los
riesgos para el feto son despreciables.

Lactancia: los efectos de la vacuna sobre infantes lactantes y sus madres no ha
sido evaluado en estudios clinicos. La relaciéon riesgo / beneficio de la
administracion de la vacuna debe evaluarse con cuidado en mujeres en etapa
de lactancia, aunque los riesgos se consideran despreciables.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto ambos con la versiébn 5, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacidn para prescribir e inserto ambos con la
version 5, del producto de la referencia.

3.14.9. HAVRIX 1440 VACUNA

Expediente :19991775

Radicado  :2010069915

Fecha : 2010/07/09

Interesado : Glaxosmithkline Biologicals S.A.

Composicion: Antigeno HAV 1440 ELISA unit/dose por jeringa prellenada 1ml
Forma farmacéutica: suspension inyectable

Indicaciones: Inmunizacion activa contra la hepatitis A

Contraindicaciones: Administrese con precaucion durante el embarazo, en
ancianos y en pacientes inmunocomprometidos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo
el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacidon para prescribir y el inserto ambos con
la versién 5, del producto de la referencia.
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3.14.10. CAMPTOSAR 100 mg/5 mL SOLUCION INYECTABLE.

Expediente : 207609
Radicado : 2010069588
Fecha : 2010/07/08
Interesado : Pfizer S.A

Composicion: Irinotecan Clorhidrato Trihidrato 20mg
Forma farmacéutica: solucién inyectable

Indicaciones: Tratamiento de segunda linea en cancer de colon o0 recto en
pacientes cuya enfermedad haya reiniciado o0 progresado luego de
quimioterapia previa basada en 5-fluoracilo. Por lo tanto la poblacién para la
cual se indica camptosar es aquella que no responde al tratamiento antes
citado. Tratamiento de primera linea en el cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con SFV y leucovorin. Util en el tratamiento de: cancer de
las células no pequefas del pulmon, cancer del cuello uterino, cancer ovarico,
cancer gastrico inoperable o recurrente, cancer de eséfago, cancer de seno
inoperable o recurrente, carcinoma de células escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de pancreas, glioma, manejo por oncologos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al producto insuficiencia hepatica, renal,
ninos embarazo y lactancia, puede inducir dos tipos de diarrea temprana y
tardia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir, allegada por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero
de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia.

3.14.11. PENTACARINAT 300 mg (ISETIONATO DE PENTAMIDINA)

Expediente : 40525

Radicado : 2010064472

Fecha : 2010/07/08

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Principio activo: Pentamidina diisetionato

Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable
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Indicaciones: presentacion solucién inyectable: leishmaniasis viceral y cutanea,
alternativo en el tratamiento de neumonia causada por pneumocystis carinii
(pcp). Presentacién de polvo para inhalacion: alternativo en la prevenciéon y
recurrencia de la neumonia producida por pneumocystis carinii

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la pentamidina, embarazo y lactancia.

Solicitud evaluacién Informacion para prescribir .Alcance al radicado
2010064472 de 25/06/2010

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe eliminar la indicacion de
triponosomiasis africana por cuanto no aplica en nuestra poblacion.

3.14.12. DICETEL TABLETAS 100 mg

Expediente :209154

Radicado : 2010065623

Fecha : 2010/06/29

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A

Composicion: Bromuro de pinaverio 100 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Procesos que cursan con espasmos de la musculatura lisa del
tracto gastrointestinal, sindrome de intestino irritable, diverticulosis del colon,
estasis gastrica, preparacion para estudios radiologicos digestivos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al pinaverio, embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la actualizacién de la
informacion para prescribir del producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia

3.14.13. BETNOVATE LOCION CAPILAR

Expediente 45074
Radicado  : 2010064593
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Fecha : 2010/06/28
Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Valerato de betametasona micronizado equivalente a
betametasona base 0.1 g/100 mL

Forma farmacéutica: Locion
Indicaciones: Terapia corticosteroide del cuero cabelludo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Lesiones tuberculosas,
fungosas o virales del cuero cabelludo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir version GDS06/IP101, allegados por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero 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 la informacion correspondiente
en los siguientes items:

Interacciones: No hay texto (sic)

Efectos en la capacidad de conducir y Operar Maquinaria: No hay texto
(sic)

Lista de excipientes: No hay texto (sic)
Incompatibilidades: No hay texto (sic)

Naturaleza y contenido del empaque: No hay texto (sic)
Instrucciones para uso/Manejo: No hay texto (sic)

Debe allegar nuevamente la documentacion para su evaluacién

3.14.14. BETNOVATE UNGUENTO

Expediente : 27702

Radicado : 2010064590

Fecha : 2010/06/28

Interesado  : Glaxosmithkline Colombia S.A

Composicion: Betametasona 17 valerato equivalente a Betametasona 0,1g
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Forma farmacéutica: Unguento topico
Indicaciones: Terapia corticoesteroide de la piel

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, lesiones tuberculosas,
fungosas o virales de la piel.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion par
prescribir version GDS 06/IPI01 (8 de mayo de 2006), allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero 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 incluir la informacion correspondiente
en los siguientes items:

Interacciones: No hay texto (sic)

Efectos en la capacidad de conducir y Operar Maquinaria: No hay texto
(sic)

Lista de excipientes: No hay texto (sic)
Incompatibilidades: No hay texto (sic)

Naturaleza y contenido del empaque: No hay texto (sic)
Instrucciones para uso/Manejo: No hay texto (sic)

Debe allegar nuevamente la documentacién para su evaluacion

3.14.15. BETNOVATE CREMA

Expediente : 27705

Radicado : 2010064589

Fecha : 2010/06/28

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Betametasona 17-Valerato 0,122 g/100 g
Forma farmacéutica: Crema tépica

Indicaciones: Terapia corticosteroide de la piel.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, lesiones tuberculosas,
fungosas o virales de la piel.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir Version GDS06/IPI01, allegados por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero 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 la informacion correspondiente
en los siguientes items:

Interacciones: No hay texto (sic)

Efectos en la capacidad de conducir y Operar Maquinaria: No hay texto
(sic)

Lista de excipientes: No hay texto (sic)
Incompatibilidades: No hay texto (sic)

Naturaleza y contenido del empaque: No hay texto (sic)
Instrucciones para uso/Manejo: No hay texto (sic)

Debe allegar nuevamente la documentacion para su evaluacién

3.14.16. TYKERB 250 mg TABLETAS

Expediente : 19981554

Radicado : 2010073324

Fecha : 2010/07/16

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A.

Composicion: Ditosilato de Lapatinib equivalente a Lapatinib 250 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: En combinacién con capecitabina, se indica en el tratamiento de
pacientes que padecen cancer de mama avanzado o metastasico, cuyos
tumores sobreexpresan la proteina HER2 /neu (Erbb2) y que han recibido
tratamiento previo incluyendo trastuzumab. Lapatinib, en combinacion con un
inhibidor de la aromatasa, esta indicado para el tratamiento de pacientes con
cancer mamario avanzado o metastasico positivo para receptores hormonales,
cuyos tumores sobre expresen el receptor Erbb2 (HER2/neu).
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, embarazo y lactancia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir version GDS11/IP111 (25 de febrero de 2010), allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacidén para prescribir version GDS11/IP111
(25 de febrero de 2010), del producto de la referencia

3.14.17. STOCRIN 600 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Expediente :19934317
Radicado : 2010073276
Fecha : 2010/07/16
Interesado : MSD

Composicion: Efavirenz 600 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento combinado antiviral de adultos, adolescentes y nifios
infectados con el VIH-1

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
clinicamente significativa a cualquiera de sus componentes. No debera ser
administrado concomitantemente con terfenadina, astemizol, cisaprida,
midazolam, triazolam, pimozida o bepridil porque la competencia por la
CYP3A4 del efavirenz podria resultar en inhibicion del metabolismo de estos
farmacos, y crear el potencial de eventos adversos serios y/o amenazantes
para la vida (ej. arritmias cardiacas, sedacion prolongada o depresion
respiratoria).Stocrin  no debe ser administrado concomitantemente con
voriconazol, porque el efavirenz disminuye significativamente la concentracion
plasmatica del voriconazol mientras que el voriconazol también incrementa
significativamente la concentracion plasmatica del efavirenz. No debe ser
utilizado como Unico agente para tratar el VIH o agregado como un Gnico
agente a un régimen que esté fallando. La terapia debera ser siempre ser
iniciada en combinacién con uno o mas agentes antiretrovirales a los cuales el
paciente no ha sido expuesto previamente. La eleccidon de nuevos agentes
antiretrovirales para ser usados en combinacién con Stocrin® debera tomar en
potencial para resistencia cruzada viral. Virus resistentes emergen rapidamente
cuando Stocrin® es administrado como monoterapia. Debe evitarse el
embarazo en mujeres que usan stocrin.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto version 012010, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir e inserto version
012010, del producto de la referencia.

3.14.18. FASLODEX® 250 mg/5 mL

Expediente : 19955642

Radicado : 2010072956

Fecha : 2010/07/16

Interesado : Astrazeneca Colombia Ltda

Composicion: Fulvestrant 250 mg/5mL
Forma farmacéutica: solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de mujeres posmenopausicas con cancer de mama
avanzado local o metastatico, con receptores de estrégeno positivos, que
presenta una recidiva durante o después del tratamiento antiestrogénico
adyuvante o bien una progresion de la enfermedad durante el tratamiento con
un antiestrégeno.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de sus
componentes, embarazo y lactancia y pacientes con insuficiencia hepatica
severa. Debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal
o hepatica leve, con diatesis hemorragias o trombocitopenia o que reciban
tratamiento anticoagulante y pacientes con antecedentes de accidentes
tromboembolicos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidon Revisora conceptuar sobre la modificacion de la
posologia, la informacion para prescribir e inserto, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia. La nueva posologia
es: Las mujeres adultas (incluyendo las de edad avanzada): La dosis
recomendada es de 500 mg cada mes, con una dosis adicional de 500
mgadministrada dos semanas después de la dosis inicial.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la modificaciéon de la posologia, el inserto y la
informacion para prescribir del producto de la referencia.
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La nueva posologia es: Las mujeres adultas (incluyendo las de edad
avanzada): La dosis recomendada es de 500 mg cada mes, con una dosis
adicional de 500 mg administrada dos semanas después de la dosis
inicial.

3.14.19. MEJORAL 200 TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 19925306

Radicado : 2010071725

Fecha : 2010/07/14

Interesado : Glaxosmithkline Colombia S.A

Composicion: Ibuprofeno 200mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Analgésico, antipirético

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a sus excipientes.
Broncoespasmo, rinitis aguda, pOlipos nasales y edema angioneurotico.
Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o AINES. Ulcera péptica,
sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido péptica.
Disfuncion hepéatica severa.

Advertencias:

-Tercer trimestre de embarazo y lactancia.

-Insuficiencia renal grave (depuracion de creatinina <30 mL/min). Insuficiencia
hepatica moderada. Se recomienda que debe iniciar tratamiento con las dosis
mas bajas. El uso concomitante con el &cido acetil salicilico (ASA) incrementa
el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus complicaciones.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir version 03 (Enero 2010) y textos para agregar a los que tiene el
envase secundario actual (Caja) o para generar un inserto, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora debe
ajustar contraindicaciones para aines y eliminar la referencia de
antiinflamatorio en indicaciones por ser de venta libre.

3.14.20. SPIROPENT JARABE.
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Expediente : 16909

Radicado  :2010071225

Fecha : 2010/07/13

Interesado : Boehringer Ingelheim S. A.

Composicion: Clenbuterol clorhidrato 0.2 mg/ 100 mL
Forma farmacéutica: Jarabe
Indicaciones: Broncodilatador.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, tirotoxicosis, estenosis
subvalvular aortica, embarazo, angina de pecho, infarto cardiaco reciente.
Proceder con precaucion cuando se administre concomitantemente con
inhibidores de la MAO.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir version CCDS No 0130-05 del 15 de marzo de 2010, allegada por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir version CCDS No 0130-
05 del 15 de marzo de 2010 del producto de la referencia

3.14.21. TARCEVA TABLETAS LACADAS 100 mg

Expediente :19961229

Radicado : 2010070910

Fecha : 2010/07/12
Interesado : Productos Roche S.A

Composicion: Erlotinib 100 mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Est4 indicado para el tratamiento de los pacientes con cancer
pulmonar no microcitico localmente avanzado o metastatico después del
fracaso de al menos un régimen de quimioterapia previo; util en pacientes con
carcinoma pancreatico en asociacion con gemcitabina como tratamiento de
primera linea.

Contraindicaciones: Pacientes con fuerte hipersensibilidad al erlotinib o a
cualquier otro componente de Tarceva. Uso por especialista.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto actualizado en febrero de 2010, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero 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 unificar las indicaciones y ajustarlas a
las aprobadas en el registro sanitario. Debe eliminar carcinoma pulmonar
no microcitico que no haya progresado con quimioterapia, unificar
indicacién en dos documentos porque estan diferentes en inserto e
informacion para prescribir. Debe ajustar la redaccion de las indicaciones
a las del registro para la informacion para prescribir y el inserto. Y allegar
nuevamente el inserto y la informacion para prescribir para su evaluacion.

3.14.22. TARCEVA TABLETAS LACADAS 150 mg

Expediente :19961228

Radicado : 2010070915

Fecha : 2010/07/12
Interesado : Productos Roche S.A

Composicion: Erlotinib 150 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento de los pacientes con cancer
pulmonar no microcitico localmente avanzado o metastatico después del
fracaso de al menos un régimen de quimioterapia previo; util en pacientes con
carcinoma pancreatico en asociacidon con gemcitabina como tratamiento de
primera linea.

Contraindicaciones: Pacientes con fuerte hipersensibilidad al erlotinib o a
cualquier otro componente de Tarceva.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo
el nimero 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 unificar las indicaciones y ajustarlas a
las aprobadas en el registro sanitario. Debe eliminar carcinoma pulmonar
no microcitico que no haya progresado con quimioterapia, unificar
indicacién en dos documentos por qué estan diferentes en inserto e
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informacion para prescribir. Debe ajustar la redaccion de las indicaciones
a las del registro para la informacion para prescribir y el inserto. Y allegar
nuevamente el inserto y la informacion para prescribir para su evaluacion.

3.14.23. TARCEVA TABLETAS LACADAS 25 mg

Expediente :19961230

Radicado : 2010070907

Fecha : 2010/07/12
Interesado : Productos Roche S.A

Composicion: Erlotinib 25 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Est& indicado para el tratamiento de los pacientes con cancer
pulmonar no microcitico localmente avanzado o metastatico después del
fracaso de al menos un régimen de quimioterapia previo; util en pacientes con
carcinoma pancreatico en asociacion con gemcitabina como tratamiento de
primera linea.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con fuerte hipersensibilidad al
erlotinib.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto, allegada por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero 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 unificar las indicaciones y ajustarlas a
las aprobadas en el registro sanitario. Debe eliminar carcinoma pulmonar
no microcitico que no haya progresado con quimioterapia, unificar
indicacion en dos documentos por qué estan diferentes en inserto e
informacion para prescribir. Debe ajustar la redaccion de las indicaciones
a las del registro para la informacion para prescribir y el inserto. Y allegar
nuevamente el inserto y la informacion para prescribir para su evaluacion.

3.14.24. INVIRASE TABLETAS LACADAS 500 mg

Expediente : 19960832
Radicado : 2010069958
Fecha : 2010/07/09
Interesado : Productos Roche S.A
Pagina 68 de 70

Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 45 de 2010 NHerreraP.
F07-PM05-ECT V3 24/03/2010


http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Republica de Colombia

Composicion: Saquinavir Mesilato equivalente a Saquinavir 500 mg.
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento de pacientes adultos infectados por el VIH-1.
Siempre debe administrarse en asociacion con ritonavir y otros antirretroviricos.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a saquinavir, ritonavir o a
cualquier otro componente de los comprimidos recubiertos, reforzado no debe
administrarse junto con farmacos con los que podria interactuar y provocar
efectos secundarios potencialmente mortales.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir e inserto (mayo de 2010), allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir e inserto (mayo de
2010), del producto de la referencia.

3.14.25. EQUILID CASULAS 50 mg

Expediente : 19934906

Radicado : 2010064478

Fecha : 2010/06/29

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada capsula dura contiene 50 mg de sulpirida
Forma farmacéutica: Capsula dura
Indicaciones: Neuroléptico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las fenotiazinas, feocromocitoma,
primer trimestre del embarazo, menores de tres afios. Admnistrese con
precaucion a pacientes con hipertension.

Estudio de informacién para prescribir. Alcance al radicado 2010064478

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion para prescribir del producto de la
referencia
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Siendo las 17:00 horas del 16 de septiembre de 2010, se dio por terminada la
sesion extraordinaria - virtual y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO GABRIEL TRIBINO ESPINOSA
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora

GUSTAVO ISAZA MEJIA JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEMPB Comision Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

OLGA LUCIA MELO TRUJILLO NELLY HERRERA PARRA
Miembro SEMPB Comisién Revisora Secretaria Ejecutiva
SEMPB Comisién Revisora

Revis6: MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ,
Secretaria Técnica de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
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