La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022003846 DE 4 de Febrero de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20211154831 del 05/08/2021, el Sefior Juan Camilo Ardila, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI - VALLE, solicita concesién del Registro
Sanitario para el producto FIXAN® 550 mg TABLETAS RECUBIERTAS, (Antes CLEFIX®), en la modalidad de
FABRICAR y VENDER, a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Oficio Comisorio No. 3000-0281-2021, funcionarios del INVIMA realizaron visita a las instalaciones
del laboratorio fabricante TECNOQUIMICAS S.A. (Planta Jamundi), con domicilio en el Kildmetro 23 via Cali —
Jamundi, en la ciudad de Jamundi — Valle., durante los dias 04 al 08 de octubre de 2021, con el fin de verificar
informacion técnica del producto FIXAN® 550 mg TABLETAS RECUBIERTAS, (Antes CLEFIX®), entre la cual se
reviso la informacién requerida sobre: cédigos IUM, composicion del producto, impurezas elementales, metodologia
de analisis del producto terminado y de los estudios de estabilidad.

Que mediante el radicado No. 20211215647 del 14/10/2021, el Sefior Juan Camilo Ardila, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI — VALLE, dio alcance al expediente,
dando respuesta a los requerimientos revisados en la visita autorizada mediante el Oficio Comisorio No. 3000-
0281-2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud y la informacion presentada por el interesado mediante los radicados citados en los
antecedentes, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante el radicado No. 20211215647 del 14/10/2021, el interesado radicd la informacion requerida y
verificada en planta durante los dias 04 al 08 de octubre de 2021, conforme al Oficio Comisorio No. 3000-0281-
2021, completando la informacién allegada mediante el radicado inicial No. 20211154831 del 05/08/2021, con el fin
de obtener la concesion de Registro Sanitario en la modalidad de FABRICAR Y VENDER del producto FIXAN®550
mg TABLETAS RECUBIERTAS, (Antes CLEFIX®).

Que durante la visita, el interesado informa que anexa carta remisoria dentro del alcance al expediente, solicitando
cambio de nombre de marca del producto ahora FIXAN®. Anexan INFORME DE RADICACION DE SOLICITUD DE
SIGNOS DISTINTIVOS con Ref. Expediente No.: SD2021/0091684 y fecha del 28 de septiembre de 2021.

Que el registro de marca para el nombre FIXAN se encuentra en tramite ante la Superintendencia de Industria y
Comercio en la Clasificacion 52 de Niza para Productos farmacéuticos, a favor de la sociedad TECNOQUIMICAS
S.A. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el Articulo 24 h) del Decreto 677 de 1995, para lo cual el
interesado adquiere el compromiso de cambiar el nombre del producto identificandolo con nombre genérico o con
otra marca si dicha entidad le negare el registro marcario, a través de la radicacion de la respectiva modificacion al
registro sanitario ante el Instituto.

Que mediante Resoluciéon No. 2021004810 del 18 de febrero de 2021, el INVIMA concedié certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura a TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDI, con domicilio en el KILOMETRO 23 VIA
CALI — JAMUNDI, con una vigencia hasta el 16/03/2024; en la cual se certifican las areas requeridas: Productos
No Estériles; Comunes; Solidos (tabletas con y sin cubierta).

Que el interesado aport6 estudios de estabilidad acelerados y naturales, los cuales permiten conceder una vida util
de 24 meses para el producto envasado en Blister Alu — Alu y caja plegadiza, almacenados en su empaque
original conservandose a una temperatura no mayor a 30°C +/-2°C y 75%+/-5% de humedad relativa.
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Que la informacion del inserto, version v.1.1, allegado dentro del anexo al expediente, nimero de radicado
20211215647 del 14/10/2021, contiene la informacién correspondiente a contraindicaciones precauciones y
advertencias, de acuerdo a lo conceptuado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora mediante acta No. 18 de 2014, numeral 3.1.5.5., por lo tanto, sera aprobado en el presente
acto administrativo.

Que los artes del material de envase y empaque vy el inserto, versién v.1.1, para las presentaciones comerciales y
muestras médicas, allegados mediante radicado No. 20211215647 del 14/10/2021, cumplen con lo dispuesto en el
Articulo 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, por tal razdén seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 4.1.1.1.N10, acta 18
de 2014, numeral 3.1.5.5. de la sala especializada de la Comision Revisora y la documentacién allegada por el
interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: FIXAN® 550 mg TABLETAS RECUBIERTAS.
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022M-0020603
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE: TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDI, con domicilio en el KILOMETRO 23
VIA CALI — JAMUNDI
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA
VIA ADMINISTRACION: ORAL
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA RECUBIERTA contiene RIFAXIMINA 550 mg.
PRESENTACION
COMERCIAL: 1R1003301006100. RIFAXIMINA 550,0000 mg TABLETAS DE LIBERACION NO

MODIFICADA ORAL (FIXAN) TABLETA 1,0000U / CAJA X 14 (INSERTO). (Caja
Plegadiza por 14 tabletas recubiertas en 2 blister ALU / ALU por 7 tabletas
recubiertas c/u mas inserto.).
1R1003301006101. RIFAXIMINA 550,0000 mg TABLETAS DE LIBERACION NO
MODIFICADA ORAL (FIXAN) TABLETA 1,0000U / CAJA X 28 (INSERTO). (Caja
Plegadiza por 28 tabletas recubiertas en 4 blister ALU / ALU por 7 tabletas
recubiertas c/u. mas inserto.)
1R1003301006102. RIFAXIMI.NA 550,0000 mg TABLETAS DE LIBERACION NO
MODIFICADA ORAL (FIXAN) TABLETA 1,0000U / CAJA X 301 (INSERTO). (Caja
Plegadiza por 301 tabletas recubiertas en 43 blister ALU / ALU por 7 tabletas
recubiertas c/u. mas inserto.).
MUESTRA MEDICA:
1R1003301006103. RIFAXIMINA 550,0000 mg TABLETAS DE LIBERACION NO
MODIFICADA ORAL (FIXAN) TABLETA 1,0000U / CAJA X 14 (INSERTO). (Caja
Plegadiza por 14 tabletas recubiertas en 2 blister ALU / ALU por 7 tabletas
recubiertas c¢/u. mas inserto. M.M).
1R1003301006104. RIFAXIMINA 550,0000 mg TABLETAS DE LIBERACION NO
MODIFICADA ORAL (FIXAN) TABLETA 1,0000U / CAJA X 28 (INSERTO). (Caja
Plegadiza por 28 tabletas recubiertas en 4 blister ALU / ALU por 7 tabletas
recubiertas ¢/u. mas inserto. M.M).

INDICACIONES: - TRATAMIENTO DE INFECCIONES INTESTINALES AGUDAS POR BACTERIAS
GRAM POSITIVAS Y GRAM NEGATIVAS SENSIBLES A LA RIFAXIMINA.
- EN LA PROFILAXIS DE LA INFECCION DURANTE CIRUGIA DEL TRACTO
GASTROINTESTINAL.
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FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
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- COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE HIPERAMONEMIA
(ENCEFALOPATIA HEPATICA)

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS SE DEBEN PRESENTAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA, MEDIANTE EL MECANISMO ESTABLECIDO POR EL
INVIMA PARA TAL FIN Y EN LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE APLICABLE, ASi MISMO EL
INTERESADO DEBERA DISPONER DE UN INFORME PERIODICO DE
SEGURIDAD ACTUALIZADO PARA PRESENTAR A REQUERIMIENTO DEL
INVIMA, POR ULTIMO, SE DEBE INFORMAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA LOS CAMBIOS DE SEGURIDAD QUE SE PRESENTEN
DURANTE LA COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO.

CONTRAINDICACIONES:

- HIPERSENSIBILIDAD A LA RIFAXIMINA O A RIFAMPICINAS

- CASOS DE OBSTRUCCION INTESTINAL CON POSIBLE LESION ULCEROSA
(PARCIAL O SEVERA).

- EL TRATAMIENTO EN EMBARAZADAS Y PACIENTES DE LA PRIMERA
INFANCIA DEBE SER ADMINISTRADO SOLO EN CASOS DE EXTREMA
NECESIDAD Y BAJO ESTRECHA SUPERVISION MEDICA

PRECAUCIONES:

- EN CASO DE QUE SE DESARROLLEN MICROORGANISMOS RESISTENTES
AL ANTIBIOTICO, EL TRATAMIENTO DEBE INTERRUMPIRSE E INSTITUIRSE
UN TRATAMIENTO ADECUADO.

ADVERTENCIAS: DURANTE TRATAMIENTOS PROLONGADOS A ALTAS
DOSIS Y CUANDO EXISTAN LESIONES EN LA MUCOSA INTESTINAL, UNA
PEQUENA PORCION DEL PRODUCTO PUEDE SER ABSORBIDA (<1%),
PRODUCIENDO COLORACION ROJA DE LA ORINA MIENTRAS SE ELIMINA
TODO EL PRODUCTO.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO
DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
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ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN EL ENVASE Y
EMPAQUE APROBADOS.

EXPEDIENTE No.: 20207965

RADICACION No.: 20211154831

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefio los artes de los materiales de envase y empaque (blister,
caja plegadiza e inserto, version v.1.1), allegados mediante radicado No. 20211215647 del 14/10/2021, los cuales
cumplen con lo establecido en los articulos 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, para todas las presentaciones
comerciales y muestras médica autorizadas, los cuales deben incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado.

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion,
se soportd con Estudios de Estabilidad Acelerado con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 2 y 3 meses y bajo
condiciones de Temperatura y humedad de 40 +/- 2 (°C) y 75 +/- 5 (% HR) y con Estudios de Estabilidad Natural
con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6 Y 9 meses y bajo condiciones de Temperatura y humedad de 30 +/-
2 (°C) y 75 +/- 5 (% HR). De conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS debe
realizar con lotes industriales los estudios de estabilidad (On-going) como evidencia de un programa permanente
de estabilidad.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la
fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C. alos 4 de Febrero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|
é l.____..---""
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: etellezg, Técnico: jusecheb Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
GUILLERMQ-JOSPIPEREZ
BLANCO /
Fecha: 2022/04/19
11:23:13 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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