
República de Colombia

Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia (le Medicamentos y Alimentos- INN IMMA

libetmd y Oven RESOLUC IÓN No. 2005000187 DE: 1210112005

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicartientos y Alimentos IivVIMA, en

eicrcicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994. Decreto Reglamentario 671 de 1995.

Kesu!ucion Numero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Ouc mediante cseri( o numero 2004051,654 .!c t- ch:i 24 04 21)0J , el Señor \lauricio Patino Bonnet, actaando en calidad de Apoderado de la
sociedad PRODU CTOS ROCIIL S.A.. solicita c ncesi(in del Registro Sanitario para el producto RE.CORMON SOLUCION

I\YECTABLE 3m)U0 1 1 0 .6 ni[,. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de F. HOFFMANN - i.A RO(HF LTD. con

domicilio en BASILF >. St l/ \.

Que con base en el dec reto 677 de 1995, la nona tarmacológica No. 17.0 .0.0.N20 y Acta de Comisión Revisora No. 34 del 01 de Diciembre
de 2004. acogida por el Director General del INVIMA mediante resolución número 2 004023685 del 16 de Diciembre de 2004. y la
documentación allegada por el interesado prez io estudio técnico y legal de dicha documentación , la Sube!irección de Licencias y Registros,

RE SI EL.% F

:\RTICII.O PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO Por el t^nnino de DIEZ (! O) años al
PRODI ('FO: RE(ORMON SO[.(CION IN) L(1\131 1- 30000 1 l0.( nrL.
REGISTRO S :A\I (ARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITI I.AR; FS ):
F:\BRIC;\\1 F(S)
IMPORTADO R(ES):
I OR\I A I \R\I \('1 [ TICA:
I'RI\('IPIOS A (`FIVOS

INVIMAA 2005M- 0004029 v'IGENTE HAS- A.: re
IMPORTAR Y VENDER 1 FEB 2015F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD. con domicilio en BASIL EA. SUIZA
RUCHE DIAGNOSIIC S GmbH , MANNIII I\1 - ALEMANIA. con domicilio en ALEMANIA
PRODU CTOS ROCHE. S.A. con domicilio en BOGOI'A - D C,
SOI L("IÓ\(I\).ECTABLE)
Cada JERINGA PRECARGADA por 0,6 ni[. contiene FRITROPOYETINA RECOMBINANTE
Hl MA\A 3(W00 LL

PRESENTACIÓN COM1 RCIAI : CAJA POR 1 O 4 JFRINGAS(DE VIDRIO INCOLORO. 1 IPO 1. CON ÉMBOLO DE CAUCHO

INDI( .A('ION1 S:

BROMOBUTÍLICO GRIS CON UNA PFI iCLLA DE FLUORO-RESINA) PRECARGADAS, POR
11.6 mL DI": SOLI ('ION I\YEC I ABLI CADA UNA.
TRATAMIENTO DE LA ANEMIA ASOCIADA :\ INSUFI( IENC'IA RENAL CRONICA(ANLMIA
RENAL) E\ PACIENTES SOMETIDOS A DIÁLISIS. TRAFAMIENTO DL LA ANEMIA RENAL
SINTOMÁTICA FN PACIENTES TODAVÍA NO SO\1CIIDOS A DIÁLISIS. PREVENCIÓN DE
LA ANEMIA E\ PRI\lAIUROS ('O\ UN PL'O DI 751-151(1 g AL NACER Y UNA EDAD
GESTACIONAL INFERIOR A 34 SEMANA`. PR- \' FN('lON Y TRATAMIENTO DE LA ANEMIA
EN PACIENTES :\Dt I.TOS CON Tl MOi:LS SOL IDOS. SOME FIDOS A QUIMIOTERAPIA C'ON
PLATINO SUSCEPTIBLE DI. INDUCIR :ANI-MIA (CISPLAFINO: 75 ntgm2CIC'LO:
CARBOPLA'FINO: 351 mg m2 C1C l.O). TRATAMIENTO DE LA ANEMIA EN PACIENTES
ADULTOS CON \IIEI OMA \1t LTII'LE. LI\l O\I:\ HODGKIN DE BAJO GRADO 0 LEUCEMIA
LINFOCÍTICA C'RÓNIC'A. QUE TIENEN DEI ICIE:N('IA RELATIVA DE ERI'IROPOYETIN.A Y
ESTA\ RECIBIENDO TERAPIA ANTfí( \IORAI.. 1 A DEFICIENCIA VIENE DEFINIDA COMO
UN NIVEL BAJO DF ERITROPOYE FINA EN SUERO, INADECUADO EN RELACIÓN AL.
GRADO DE ANEMIA. AUME\IAR FI. RENDIMIL:\1O DE LA SANGRE AI TÓLOGA EN LOS
PROGRAMAS DE AU FOTRANSFUSIÓN.

C'ONIRAINDI('ACIONES NO DEBE ADMINISTRARSE A PAC'IL NTES CON HIPERTENSIÓN DIFÍCIL DE CONTROLAR O
Y ADVER I EN( IAS: CON HIPERSENSIBII II)Ar) AI. I'R)\CIPIO ACTIVO O A ALGUNO DE SLS COMPONEN] ES.

EN LA INDICA('ION •'!\l'MFNTAR El. RENDI \IIL\ EO DE LA SANGRE AUTÓLOGA", NO
DEBE 1 FILIIARSE EN P.CIEN Fi S (,,I E HAN Ais SUFRIDO UN INFARTO DF MIOCARDIO O
UN AC CIDFNTE CERLBRO\'ASCUI AR EN EL MES ANTERIOR Al- 'IRA 1AMIENTO, QUE
PRESENFFN ANGINA Dt. PECHO INESTAt31 L O Ql L C(ikRAN EL RIESGO DL TROMBOSIS
VENOSA PROFI 'N1)\. POR FIE\1PI O NOS pr'F 'E\G.AN A\11CEDE`:TFS DE
ENFERMEDAD TPO\113OI MBO1 IC'A VI- \GSA

OBSERVACIONES: l AS CONTRAINDICA('IO\1 S N ADVER I E\C' IAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQI'ES MAS l A I ECHA DI: VLNCIMIFIN IÜ.

VIDA t'TIL: l)OS (2) AÑOS A PARTIR DE LA FECHA DL FABRICACIÓN, Al MACENADA A
TEMPERATURA A\iBIENTE ('05.1 ROLAD.A ENTRE 2 A . "('

EXPIII)IENTE No.: 19948946
RADICACIÓN No: 20()4(159654

ARTICULO SEGLNDO.- Aprobar cono único diseño las etiquetas y etnpaques allegado, con la solicitud de Registro Sanitario, las cuales
dcherán incluir lo dispuesto en la presente Resolución. Se aprueba e! irte para impresión dc1 inserto allegado. Los artes aprobados se
constituyen en el único diseño y copia de los mismos reposan en el expediente. ., ,

:AR1 ICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede únicamente el Recurso de Reposición. que deberá interponerse ante el
St BDIRE(' I OR(A) DE REGISI ROS SANITARIOS, dentro de los CI\CO (5) dial siguientes su notificación, en los téninos señalados
en el Couligo Conlencioso Administr:rli\'o.

ARTICULO C UARTO .- 1 a presente Resolución rige a partir de I: técha de su ejecutoria.

C'O\IUNIQUESE. NO ' I'IFIQL ESE \ CUMPLASE
Dada en Bogotá . D.C. a los 12 de. Enero de 2005

DINA PA Y14 C3LENDIA CARCIA
SUBDIREC TOR( \) DE: REGISTROS S.\\l VARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y Alimentos - INVIMA

Ubeimd y Orden
RESOLUCION No. 2008002365 DE 5 de Febrero de 2008

Por la cual se Modifica una Resolución

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolución Número 251280 de 2000.

EXPEDIENTE:: 19948946 RADICACIÓN : 2007095076 FECHA : 29/11/2007
REGISTRO SANITARIO : INVIMA 2005M-0004029 VIGENCIA 01/02/2015

CONSIDERANDO

Que mediante resolución No 2005000187 del 12 de Enero de 2005 el INVIMA concedió registro sanitario No
INVIMA 2005M-0004029 para IMPORTAR Y VENDER el producto RECORMON SOLUCION INYECTABLE

30000 UI/0,6mL a favor de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD con domicilio en BASILEA SUIZA

Que mediante escrito número 2007095076 radicado el 29/11/2007 , el Señor MARTIN WERSCHLAN , actuando en
calidad de Representante Legal , presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado , en el sentido
de autorizar la harmonización de la información para prescribir y el inserto, ya aprobados.

Teniendo en cuenta que la información para prescribir fue aprobada por la comisión revisora por acta No 12

numeral 2.5.32 del 2007 y el Inserto fue aprobado en el acta 34 numeral 2.4.3 y que el interesado allega la respectiva
documentación técnico/legal. para acceder a lo solicitado este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO : MODIFICAR la Resolución 2005000187 del 12/01/2005 que concedió Registro
Sanitario número INVIMA 2005M-0004029 a favor de F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD . con domicilio en
SUIZA para el producto RECORMON SOLUCION INYECTABLE 30000 UI/0,6 ML en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de:

1) APROBAR la armonización de la información para prescribir.
2) APROBAR el inserto.

ARTICULO SEGUNDO : Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición , que deberá
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su
notificación , en los términos señalados en el Código Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 5 de Febrero de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

v2

OSC^kk RAMÍREZ MARIN

SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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