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

RESOLUCION No. 2025002842 DE 27 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direcciéon 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 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20231267397 13 de octubre de 2023, el sefior Juan Camilo Ardila
Chaparro actuando en calidad de Apoderado de la sociedad LABORATORIOS MK S.A.S con domicilio
en Cali-Valle, present6 solicitud de registro sanitario para el producto DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml
Solucién Inyectable en la modalidad Fabricar y Vender a favor de la sociedad que representa.

Que mediante Radicado No. 20241070704 del 21 de marzo de 2024, el interesado, realiz6 alcance al
radicado allegando la siguiente informacion cambio de via de estudio para la solicitud de Registro
Sanitario Nuevo para la modalidad FABRICAR y VENDER, dejando constancia de renuncia a la visita
solicitada en el momento de la radicacion.

Que mediante Auto No. 2024008690 del 24 de mayo de 2024, la Direccibn de Medicamentos y
Productos Biologicos del INVIMA solicit6 el cumplimiento de los siguientes requerimientos:
Presentaciones Comerciales, Patrones de referencia, Especificaciones de Calidad materias primas,
Impurezas Elementales, Disolventes residuales, Especificaciones de Calidad producto terminado,
Estudios de estabilidad y Vida Util, Contrato de fabricacion.

Que mediante Radicado No. 20241217829 del 26 de agosto de 2024, el interesado, alleg6 respuesta al
auto previamente mencionado dentro de los términos legalmente establecidos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicol/legales allegados por el interesado con Radicado inicial No.
20231267397 13/10/2023, Radicado No. 20241070704 del 21/03/2024 y radicado de respuesta auto No.
2024008690 del 24/05/2024, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion 2022500605 del 16/02/2022, el INVIMA concedi6 la renovacion y ampliacion
de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, se establece la capacidad y el alcance al
establecimiento FAREVA VILLA RICA S.A.S ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 Via
Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica — Cauca, para la fabricacion y/o
acondicionamiento de productos producto terminado en formas farmacéuticos estériles, liquidos
soluciones de pequefio volumen ( Ampollas). Documento vigente hasta 29/03/2025

Que los estudios de estabilidad del producto terminado allegados mediante Radicados 20231267397
13/10/2023 (folios 2452-3318 No 20241217829 del 26/08/2024) (folios 383-574), cumplen los
requerimientos del Decreto 677 de 1995, Resolucion 3157 de 2018 y guias internacionales ICH. Los
estudios de estabilidad acelerada y natural fueron realizados en 2 lotes a escala piloto con el fabricante
establecimiento FAREVA VILLA RICA S.A.S ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 Via
Panamericana Cali- Santander de Quilichao de Villa Rica — Cauca y material de envase ampolla de
vidrio ambar x 2 ml bajo las siguientes condiciones: Estudios de estabilidad acelerada de 40°C / 75%H
por 6 meses y Estudios de estabilidad natural 30°C/ 75% por 24 meses, los cuales soportan un tiempo
de vida util propuesto de 24 meses bajo condiciones de almacenamiento 30°C

Que los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja) allegados mediante radicado
20231267397 13/10/2023 (folios 3337- 3347) cumplen con lo establecido en los Articulos 72 y 76 del
Decreto 677 de 1995.
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Que una vez revisado el Inserto V1-23AGO 2023 allegado mediante radicado No 20231267397
13/10/2023 (folios 3354- 3355) corresponde con Informacion Farmacoldgica del producto conceptuada
en el Acta No. 11 de 2014 Segunda Parte numeral 3.1.5.5, dicha informacién técnica alli consignada se
encuentra soportada y ajustada a los requerimientos de la administracion.

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, previo estudio técnico y legal de la
documentacion allegada por el interesado, con base en el Decreto 677 de 1995, y demas normas que
los modifican, la Norma Farmacoldgica No. 5.2.0.0.N10 y el Acta de Comisién Revisora de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos No. 11 de 2014 Segunda Parte numeral 3.1.5.5

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO al

PRODUCTO: DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml,

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2025M-0021736

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIOS MK S.A.S. con domicilio en la carrera 6 No. 23 - 30 CALI
- VALLE

FABRICANTE: FAREVA VILLARICA S.A.S. con domicilio en Parque Industrial Caucadesa
Km 43 Via Panamericana Cali- Santander de Quilichao de Villa Rica —
Cauca.

PRINCIPIO ACTIVO: Cada ampolla de 2 mL de Solucién Inyectable contiene Dexketoprofeno

50 mg (como Dexketoprofeno trometamol).
CONDICION DE

VENTA: Con Formula Facultativa
FORMA FARMACEUTICA:  Solucion Inyectable
VIA ADMINISTRACION: Intravenosa

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
Caja Plegadiza con 1 ampolla de vidrio tipo | color &mbar x 2 ml.
Caja Plegadiza con 5 ampollas de vidrio tipo | color &mbar x 2 ml
Caja Plegadiza con 10 ampollas de vidrio tipo | color ambar x 2 ml
Caja Plegadiza con 100 ampollas de vidrio tipo | color &mbar x 2 ml

M.MEDICA:

Caja Plegadiza con 1 ampolla de vidrio tipo | color ambar x 2 ml.
Caja Plegadiza con 5 ampollas de vidrio tipo | color &mbar x 2 ml
Caja Plegadiza con 10 ampollas de vidrio tipo | color &mbar x 2 ml

INDICACIONES: Tratamiento sintomatico del dolor agudo de moderado a intenso,
cuando la administracion oral no es apropiada, tal como dolor
postoperatorio, célico renal y dolor lumbar.

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos - 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
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mismo el interesado debera disponer de un informe periédico 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

PRECAUCIONES Y

ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES: DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucién
Inyectable no se administrara en los siguientes casos:
- Pacientes con hipersensibilidad al Dexketoprofeno, a cualquier otro
antiinflamatorio no esteroideo (AINE) o a cualquiera de los excipientes del
producto.
- Pacientes en los cuales sustancias con accion similar (p. ej. acido
acetilsalicilico
y otros AINE) provocan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o
causan
poélipos nasales, urticaria 0 edema angioneurético.
- Pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINE. Ulcera
péptica/hemorragia
gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de
ulceracion o hemorragia comprobados) o dispepsia cronica.
- Pacientes con hemorragia gastrointestinal, otras hemorragias activas u
otros
trastornos hemorragicos.
- Pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa.
- Pacientes con historia de asma bronquial.
- Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.
- Pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (aclaramiento de
creatinina
< 50 ml/min).
- Pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacion Child-Pugh 10 —
15).
- Pacientes con diatesis hemorragica y otros trastornos de la coagulacion.
- Durante el tercer trimestre del embarazo y durante el periodo de
lactancia.
DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucién Inyectable esta contraindicado
en administracion neuraxial (intratecal o epidural) debido a su contenido en
etanol.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Precauciones:
La seguridad del uso en nifios y adolescentes no ha sido establecida.
Administrar con precaucion en pacientes con historia de condiciones
alérgicas.

Debe evitarse la administracion concomitante de DEXKETOPROFENO 50
mg/2 ml Solucién Inyectable con otros AINE, incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2.
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Puede reducirse la aparicion de efectos indeseables si se utiliza la dosis
eficaz minima durante el menor tiempo posible para el control de los
sintomas.

Durante el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), entre
los que se encuentra el dexketoprofeno trometamol se han notificado
hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones (que pueden ser
mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos de
alerta y con o0 sin antecedentes previos de acontecimientos
gastrointestinales graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacibn es mayor
cuando se utilizan dosis crecientes de AINE, en pacientes con
antecedentes de Ulcera, especialmente si eran ulceras complicadas con
hemorragia o perforacion, y en los ancianos.

Advertencias:

Uso en ancianos: Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones
adversas a los AINE, y concretamente hemorragias y perforacion
gastrointestinales, que pueden ser mortales. Estos pacientes deben
comenzar el tratamiento con la dosis menor posible.

Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con
agentes protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la bomba de
protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en
el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u
otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad
gastrointestinal, y en especial a los ancianos, que comuniquen
inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente
(especialmente el sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en
particular en los estadios iniciales.

Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que
reciben tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera
o0 sangrado gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo
dicumarinico y los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo
acido acetilsalicilico.

Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracion
concomitante de corticoides orales y de antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia Gl o una Ulcera en pacientes en
tratamiento con DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucion Inyectable, el
tratamiento debe suspenderse inmediatamente.
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Los AINEs deben administrarse con precaucion en pacientes con
antecedentes de colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian
exacerbar su patologia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Precauciones: La seguridad del uso en nifios y adolescentes no ha sido
establecida.

Administrar con precaucion en pacientes con historia de condiciones a
alérgicas.

Debe evitarse la administracion concomitante de DEXKETOPROFENO 50
mg/2 ml Solucién Inyectable con otros AINE, incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Puede reducirse la aparicion de efectos indeseables si se utiliza la dosis
eficaz minima durante el menor tiempo posible para el control de los
sintomas.

Durante el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), entre
los que se encuentra el dexketoprofeno trometamol se han notificado
hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones (que pueden ser
mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos de
alerta y con o0 sin antecedentes previos de acontecimientos
gastrointestinales graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor
cuando se utilizan dosis crecientes de AINE, en pacientes con
antecedentes de Ulcera, especialmente si eran ulceras complicadas con
hemorragia o perforacion, y en los ancianos.

Advertencias:

Uso en ancianos: Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones
adversas a los AINE, y concretamente hemorragias y perforacion
gastrointestinales, que pueden ser mortales. Estos pacientes deben
comenzar el tratamiento con la dosis menor posible.

Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con
agentes protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la bomba de
protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en
el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u
otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad
gastrointestinal, y en especial a los ancianos, que comunigquen
inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente
(especialmente el sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en
particular en los estadios iniciales.
Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que
reciben tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera
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o0 sangrado gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo
dicumarinico y los medicamentos antilagregantes plaquetarios del tipo
acido acetilsalicilico.

Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracion
concomitante de corticoides orales y de antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia Gl o una Ulcera en pacientes en
tratamiento con DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucién Inyectable, el
tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

Los AINEs deben administrarse con precaucidn en pacientes con
antecedentes de colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian
exacerbar su patologia.

Como todos los AINE, cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o
Ulcera péptica debe ser valorado para asegurar su total curacion antes de
iniciar el tratamiento con dexketoprofeno trometamol. Los pacientes con
sintomas  gastrointestinales o0  antecedentes de  enfermedad
gastrointestinal, deberian someterse a un estrecho seguimiento para
detectar la aparicion de trastornos digestivos, especialmente hemorragia
gastrointestinal.

Todos los AINEs (antiinflamatorios no esteroideos) no selectivos pueden
inhibir la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangrado
por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas. El uso concomitante de
dexketoprofeno trometamol y dosis profilacticas de heparina de bajo peso
molecular durante el periodo postoperatorio ha sido evaluado en estudios
clinicos controlados y no se observé ningln efecto en los parametros de la
coagulacién. No obstante, los pacientes que reciban otras terapias que
puedan alterar la hemostasia, tales

como warfarina u otros cumarinicos o heparinas han de ser
cuidadosamente monitorizados si  se administra dexketoprofeno
trometamol.

Como todos los AINE, puede elevar los niveles plasméaticos de nitrégeno
ureico y de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las
prostaglandinas, puede asociarse a efectos indeseables del sistema renal
gue pueden dar lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis
papilar renal, sindrome nefrético e insuficiencia renal aguda.

Como otros AINEs, puede producir pequefas elevaciones transitorias en
algunos parametros de funcibn hepética y también incrementos
significativos de la transaminasa glutamico-oxalacética sérica (SGOT) y
transaminasa glutamicopiravica sérica (SGPT). En caso de un incremento
relevante de estos parametros deberd suspenderse el tratamiento.
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Se recomienda administrar con precaucion DEXKETOPROFENO 50 mg/2
ml Solucidn Inyectable en pacientes con trastornos hematopoyéticos, lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.

Como otros AINE, dexketoprofeno puede enmascarar los sintomas de
enfermedades infecciosas.

En casos aislados, se ha descrito un empeoramiento de infecciones de
tejidos blandos en relacion con el uso de AINE. Por este motivo debe
indicarse al paciente que consulte al médico inmediatamente si aparecen
signos de infeccion bacteriana o si éstos empeoran durante el tratamiento.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la
funcién hepética y/o renal, asi como en pacientes con antecedentes de
hipertensién y/o fallo cardiaco. En estos pacientes, la utilizacion de AINE
puede provocar un deterioro de la funcion renal, retencién de liquidos y
edema. También se debe tener precauciéon en pacientes que reciban
diuréticos o en aquellos que puedan desarrollar hipovolemia ya que existe
un riesgo aumentado de nefrotoxicidad.

Debe extremarse la precaucién en pacientes con historia de cardiopatia,
en particular en pacientes con episodios previos de insuficiencia cardiaca
ya que existe un riesgo aumentado de que se desencadene un fallo
cardiaco.

Los pacientes ancianos estan mas predispuestos a sufrir alteraciones en la
funcién renal, cardiovascular o hepatica.

Se debe tener una precaucién especial en pacientes con antecedentes de
hipertensién y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado retencién de
liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINEs Datos
procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiolégicos sugieren
gue el empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en
tratamientos

de larga duracién) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo
de acontecimientos aterotromboticos (por ejemplo infarto de miocardio o
ictus). No existen datos suficientes para poder confirmar o excluir dicho
riesgo en el caso de dexketoprofeno trometamol

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia
cardiaca congestiva, enfermedad coronaria establecida, arteriopatia
periférica y/o enfermedad cerebrovascular no controladas sélo deberian
recibir tratamiento con DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucion
Inyectable, si el médico juzga que la relacion beneficio-riesgo para el
paciente es favorable. Esta misma valoracion deberia realizarse antes de
iniciar un tratamiento de larga duracién en pacientes con factores de riesgo
cardiovascular conocidos (p.e. hipertension, hiperlipidemia, diabetes
mellitus, fumadores).
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Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrolisis
epidérmica toxica con una frecuencia muy rara, menor de 1 caso cada
10.000 pacientes, en asociacion con la utilizacién de AINE. Parece que los
pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del
tratamiento: La aparicién de dicha reaccién adversa ocurre en la mayoria
de los casos durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse
inmediatamente la administracion de DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml
Solucién Inyectable ante los primeros sintomas de eritema cutaneo,
lesiones mucosas u otros signos

de hipersensibilidad.

Como otros AINE, dexketoprofeno trometamol puede disminuir la fertilidad
femenina y no se recomienda su uso en mujeres que deseen quedar
embarazadas. En mujeres que presenten dificultades para concebir o en
estudio por infertilidad, debera considerarse la retirada de dexketoprofeno
trometamol.

No debe utilizarse dexketoprofeno en el primer y segundo trimestre del
embarazo si no es estrictamente necesario.

Cada ampolla de DEXKETOPROFENO 50 mg/2 ml Solucién Inyectable
contiene 200 mg de etanol equivalente a 5 mL de cerveza o 2.08 mL de
vino por dosis.

Perjudicial para pacientes alcohdlicos.

Cualquier medicamento que contenga alcohol en su composicion debera
ser administrado con precaucion a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y pacientes de grupos de alto riesgo como pacientes con
enfermedad hepatica o epilepsia.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis,
por consiguiente, puede considerarse “libre de sodio”.

Embarazo:

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma
adversa al embarazo y/o desarrollo embrio-fetal. Datos de estudios
epidemioldégicos sugieren un aumento de riesgo de aborto y de
malformacioén cardiaca y gastrosquisis después de utilizar inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas al principio del embarazo. El riesgo absoluto de
malformaciones cardiovasculares
se increment6 en menos del 1%, hasta aproximadamente el 1.5%. Se cree
que el riesgo aumenta en funcién de la dosis y de la duracion de la terapia.
En animales, la administracién de inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas ha producido un aumento de pérdidas pre- y post-
implantacion y de letalidad embrio-fetal.
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RESOLUCION No. 2025002842 DE 27 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direcciéon 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 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

Ademés, se ha notificado una mayor incidencia de diferentes
malformaciones, incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se
administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandina durante el periodo
organogénico. No obstante, los estudios realizados en animales a los que
se ha administrado dexketoprofeno trometamol no mostraron toxicidad
reproductiva.

No se debera administrar dexketoprofeno trometamol durante el primer y
segundo trimestre de embarazo a menos que sea absolutamente
necesario. La dosis y la duracion del tratamiento con dexketoprofeno
trometamol deberan ser tan bajas como sea posible si se administra a
mujeres que desean quedarse embarazadas o durante el primer o segundo
trimestre de embarazo.

Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la
sintesis de

prostaglandinas pueden provocar:

- En el feto:

- Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e
hipertensién pulmonar)

- Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligohidramnios.

- En la madre y en el recién nacido, al final del embarazo:

- Una posible prolongacion del tiempo de sangrado y efecto antiagregante,
gue puede producirse incluso a dosis muy bajas,

- Una inhibicién de contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o
prolongacién del parto.

Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna.

OBSERVACIONES: Medicamento Esencial.
Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y
empaques mas la fecha de vencimiento y nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario
adquieren la obligacién de mantener las Buenas Practicas de Manufactura,
y actualizar las especificaciones de producto terminado y materias primas
de acuerdo con la ultima version de las farmacopeas oficiales en Colombia,
durante la vigencia del Registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este instituto.
Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los
medicamentos deberd ser realizada con arreglo a las condiciones del
Registro sanitario y las normas técnicas y legales previstas en la
normatividad Vigente.
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 condicién o
exclusividad, de modo que no oculte la informacion aprobada en los artes.
VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025002842 DE 27 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direcciéon 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 677 de 1995 y Ley 1437 de
2011.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor a 30°C, en su envase y empaque
original.

EXPEDIENTE No.: 20265438

RADICACION No.: 20231267397

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes de material de envase y empaque
allegados mediante Radicado No. 20231267397 13/10/2023 (folios 3337- 3347)) para las presentaciones
comerciales y presentaciones muestra médica aprobadas, en los cuales deberan incluir el nimero del
Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: APROBAR el inserto V1-23 AGO 2023 allegado mediante Radicado No.
20231267397 13/10/2023 (folios 3354- 3355)

ARTICULO CUARTO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucion, se soportd con estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0,
1,2, 3 y 6 meses bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y humedad (75% +/- 5% HR) y con
estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18, y 24 meses, bajo
condiciones almacenamiento: Temperatura de (30°C +/- 2°C) y humedad (75% +/- 5% HR). Asi mismo,
se adquiere el compromiso de poner en practica un programa permanente de estabilidad sobre lotes
industriales recientes (On-Going) y por el tiempo de vida Util previamente otorgado, acorde con el
numeral 17.25 de la Resolucién 1160 de 2016

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la sociedad titular, el contenido de la
presente Resolucién. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la
notificacion de la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos
del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 27 de Enero de 2025.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not "
Verifie ) 4 crzrr<

Fimadesiaiamen¥ P SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

11:17::10 C Proyect6: Legal: apinedaf, Técnico: abermudezd Reviso: jmartinezma
Razon: Ian

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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