




















Liberiud y 0nlen

Republica de Colombia
Ministerio de la protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIOI.{ No. 2007009243 DE g de Mayo de 2007
Por la cual se Modifica una Resolución

ll 1ll,:::':: [e^,\.t],1o?t 
S¿nita¡ios ciel Instituro Nacional de Vigilancia de Medicamenros y Alimentos rNVrMA,en elerclclosrr s.'trrurslo sc las racuttades Legales contbridas el

677 de 1995, Resolución Número 251290 de 2000.

EXPEDIENTE: 19903238 RADICACIÓN: 2OO1O1 160I
REGISTRO sAN{ITARro: TNVTMA M-13912 VTGENCIA

FECHA: 20102t200i
0U12t200e

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.246619 del 22 d,e noviembre de 1999 eIINVIMA concedió Registro Sanitario No.INVIMA M-I3912 PATA CI PTOdUCtO AROMASIN TABLETAS RECUBIERTAS, CN IA MOdAIidAd IMPORTAR YVENDER a favor de PHARMACIA & UPJOHN S.p.A. con Domicilio en MILAN, ITALIA.

Que mediante Resolución No' 253730 del 3l de Marzo del 2000 el INVIMA aurorizo el cambio de domicilioprincipal del fabricante de NERVIANO, ITALIA a: ASCOLI PICENO, ITALIA y colocar como lugar adicional defabricación la planta ubicada en NERVIANO, ITALIA.

Que mediante Resolución No 2002003807 de 21102102 el INVIMA autorizo cambio de nombre del imporrador aPHAMACIA INTER AMERICAM CORPORATION, domicil io en BoGoTA D.C. , se aprobó los bocetos de laetiquetas para el patrial de empaque y se autorizo agotamiento de etiquetas y empaques anteriormente autorizadas.

Que nrediante Resolución No 2003007122 de 23104103 el INVIMA autorizo el material de empaque el cual tienelas siguientes códigos internos caja comercial: 10000255900, aluminio blister comercial :733141410. aluminiomuestra medica: I 0000256300.

Que mediante resolución No 2003018081 del 8 de Septiembre de 2003 el INVIMA aurorizó como importador aPFIZER S.A. con domicil io en Bogotá D.C.

Que mediante resolución No' 20040 12231 de 0810712004 se autorizó cesión del registro sanitario a favor de pFIZER
S'A' cambio de razón social del fabricante, diseño de caja plegadizae impresión del papel aluminio para blister.

Que mediante resolución No.2006018539 de 2006108/15 el INVIMA modificó la resolución No 24661g cle1999ll l l22 en sentido cle autorizar el cambio de razónsocial del fabricante por PFIZER IT'ALIA S.r.L con dornicil ioen ITALIA.

Que mediante resolución No 20060 28631 de I 3l12106,el INVIMA autorizo ampliación de indicaciones

Que mediante escrito número 2007011601 radicado el2010212007, la Doctora Rubby Aristizabal Escobar, acruandoen calidad de apoderada, presentó solicitud de modificación al i.egistro Sanitario mencionado, en el sentido deautotizar ampliación de indicaciones y coffección de las resolu"ciones numero 2004012231 del 0g/07 12004,resolución número 2006018539 del l5l0{i/2006 y la resolución número 200602g631 del l3 de Diciembre de 2006,en el sentido de aclarar que el nombre del producto .r' Aromasin Tabletas Recubiertas

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qué mediante Acta No' 29 d'el 24 de octubre de 2005, acogida por la Dirección General del INVIMA medianteresolución No' 2005022705 del 2l de noviembre de 2005, la óomisión Revisora emitió el siguiente concepro:Revisada la información enviada por el interesado la comisión Revisora recomienda aceptar la ampliación deindicaciones solicitadas (Aromasin está indicado para el tratamiento coadyuvante de muJeres posmenopáusicas concáncer de mama incipiente de estado desconocido t positivo a receptores estrogénicos, con el hn de reducir el riesgode recidiva (distante y locorregional) y de cánce, contralateral. Aromasin está indicado para el tratamiento del cáncerde mama avanzado en mujeres posmenopáusicas cuya enfermedad muestra avance después de tratamiento conTamoxifeno).

Que mediante Acta No' 20 d'el 24 de julio de 2006, acogida por la Dirección General del INVIMA 'redianteresolución No' 2006018365 del l5 de agosto de 2006, la comisión Revisora recomienda aceptar laa'rpliación deindicaciones solicitadas (Tratamiento de primer alíneadel cáncer de mama avanzadoen mujeres posmenopáusicas).

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/le gal, para acceder a lo solicitado y en consecuenciaeste Instituto.

RESUELVE



Uberrrd 'l Orden

Republica de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2007009243 DE 8 de Mayo de 2007
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.

ARTICULO PRINIERO: MODIFICAR la Resolución No. 246619 del 22 de noviembre de 1999 que concedió

Registro Sanitario número INVIMA M-13912 a favor de PHARMACIA & UPJOHN S.P.A. con domicil io en

ITALIA para el producto AROMASIN TM 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS en la modalidad IMPORTAR Y

VENDER . en el sentido de AUTORIZAR Ampliación de las indicaciones. En consecuencia las indicaciones

aprobadas en adelante serán: Tratamiento de segunda línea de cáncer avanzado de seno en muieres con estadcr

posnenopáusico natural o inducido en el cual la enfermedad haya progresado después de la terapia antiestrogénica.
Tratamiento hormonal de tercera línea de cáncer de seno avanzado en mujeres con estado postmenopáusico natural o

inducido cuya enfermedad haya progresado después de tratamientos con antiestrógenos ya sean inhibidores con

esteroides de la aromatasa o progestina. Aromasin está indicado para el tratamiento coadyuvante de mujeres
posmenopáusicas con cáncer de mama incipiente de estado desconocido o positivo a receptores estrogénicos, con el

fin de reducir el riesgo de recidiva (distante y locorregional) y de cáncer contralateral. Aromasin está indicado para

el tratamiento del cáncer de mama avanzado en mujeres posmenopáusicas cuya enfermedad muestra avance después
de tratamiento con Tamoxifeno. Tratamiento de primera línea del cáncer de mama avanzado en mujeres
posmenopáusicas.

ARTICULO SEGUNDO: REVOCAR PARCIALMENTE las resoluciones numero 2004012231 del 08,/07/2004.

resolución número 2006018539 del l5108/2006 y la resolución número 2006028631 del l3 de Diciembre de 2006.

en el sentido de aclarar que el nombre del producto es: Aromasin Tabletas Recubiertas y no como figura en estas
resoluciones.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAI- 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 CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUBSE Y CT,IMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 8 de Mayo de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.



República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

, . . . , RESOLUCIÓN No. 2009012349 DE 5 de Mayo de 2009
übeitd y 0rdEI1 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: 19903238 RADICACIÓN: 2009018566 FECHA: 20/02/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-13912 VIGENCIA: 01/12/2009

CONSIDERANDO

Que mediante Resolución No. 246619 del 22 de Noviembre de 1999, el INVIMA concedió Registro Sanitario No.
INVIMA M-13912, para el producto AROMASIN TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, a favor de PHARMACIA & UPJOHN S.p.A., con Domicilio en MILÁN, ITALIA.

Que mediante Resolución No. 253730 del 31 de Marzo del 2000, el INVIMA autorizo el cambio de domicilio
principal del fabricante de NERVIANO, ITALIA a: ASCOLI PICENO, ITALIA y colocar como lugar adicional de
fabricación la planta ubicada en NERVIANO, ITALIA.

Que mediante Resolución No 2002003807 de 21/02/02 el INVIMA autorizo cambio de nombre del importador a
PHAMACIA ÍNTER AMERICAM CORPORATION, domicilio en BOGOTÁ D.C., se aprobó los bocetos de la
etiquetas para el material de empaque y se autorizo agotamiento de etiquetas y empaques anteriormente autorizadas.

Que mediante Resolución No 2003007122 de 23/04/03, el INVIMA autorizo el material de empaque el cual tiene
las siguientes códigos internos caja comercial: 10000255900, aluminio blister comercial:733 141410, aluminio
muestra medica: 10000256300.

Que mediante resolución No 2003018081 del 8 de Septiembre de 2003, el INVIMA autorizó como importador a
PFIZER S.A., con domicilio en Bogotá D.C.

Que mediante resolución No. 2004012231 de 08/07/2004, se autorizó cesión del registro sanitario a favor de PFIZER
S.A., cambio de razón social del fabricante, diseño de caja plegadiza e impresión del papel aluminio para blister.

Que mediante resolución No. 2006018539 de 2006/08/15, el INVIMA modificó la resolución No 246619 de
1999/11/22, en sentido de autorizar el cambio de razón social del fabricante por PFIZER ITALIA s.r.L, con
domicilio en ITALIA.

Que mediante resolución N° 2007009243 de 08/05/2007, INVIMA autorizo ampliación de indicaciones y aclaro el
nombre del producto AROMASIN TABLETAS RECUBIERTAS.

Que mediante escrito número 2009018566 radicado el 20/02/2009, la Señora Rubby Aristizabal, actuando en calidad
de apoderada de la sociedad titular, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de aprobar las nuevas especificaciones de calidad para el material de empaque primario por cambio en las
pruebas que se realizan.

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 246G19 del 22 de Nüvicuibic de 1999, que WUIGÚÍÚ
Registro Sanitario número INVIMA M-13912, a favor de PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., con domicilio en
ITALIA, para el producto AROMASIN 25mg TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR: Las nuevas especificaciones de calidad para el material de empaque
primario, allegadas mediante el radicado N° 2009018566 del 20/02/2009.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL 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.

COMUNIQÚESE, NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 5 de Mayo de 2009

CLARA ISABEJCÍbRIGUEZ SERRANO
STTRDrRF.rTOR
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Ministerio de la Protección Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INV1MA

RESOLUCIÓN No. 2010006721 DE 23 de Marzo de 2010
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INV1MA, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolución Número 251280 de 2000.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 246619 del 22 de noviembre de 1999, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. I N V I M A M-
13912, para el producto AROMASIN TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de
PHARMACIA & UPJOHN S.p.A., con Domicilio en MILÁN, ITALIA.

Que mediante radicado N° 2009092766 del 02/09/2009, la Dra. Rubby Aristizabal, actuando en calidad de apoderada, presento
solicitud de renovación del registro sanitario en mención.

Que el principio activo Exemestano en la forma farmacéutica tableta por 25 mg se encuentra acogido en la Norma
Farmacológica 6.0.0.0N10.

Que el interesado allegó la respectiva documentación técnico - legal, para acceder a la renovación del mencionado registro y en
consecuencia, LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) años al
PRODUCTO: AROMASIN 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS.
MARCA(S): AROMASIN.
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2010 M-13912 Rl VIGENTE HASTA: '(} f

IMPORTAR Y VENDER.TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
CONDICIÓN DE VENTA:
FORMA FARMACÉUTICA:
VÍAS DE ADMINISTRACIÓN
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESEN!. COMERCIAL:
INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES
Y ADV ERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA ÚTIL:

PFIZER S.A., con domicilio en BOGOTÁ - D.C
PFIZER ITALIA S.R.L, con domicilio en MARINO DE TRONTO ITALIA.
PFIZER S.A., con domicilio en BOGOTÁ - D.C,
CON FORMULA FACULTATIVA.
TABLETA RECUBIERTA.
ORAL.
Cada TABLETA contiene EXEMESTANO 25,0 mg.
CAJA PLEGADIZA X 30 TABLETAS EN BLISTER DE ALU/ PVDC/PVC.
TRATAMIENTO DE SEGUNDA LÍNEA DE CÁNCER AVANZADO DE SENO EN
MUJERES CON ESTADO POSMENOPÁUSICO NATURAL O INDUCIDO EN EL
CUAL LA ENFERMEDAD HAYA PROGRESADO DESPUÉS DE LA TERAPIA
ANTIESTROGÉNICA. TRATAMIENTO HORMONAL DE TERCERA LÍNEA DE
CÁNCER DE SENO AVANZADO EN MUJERES CON ESTADO
POSTMENOPÁUSICO NATURAL O INDUCIDO CUYA ENFERMEDAD HAYA
PROGRESADO DESPUÉS DE TRATAMIENTOS CON ANTIESTRÓGENOS YA
SEAN INHIBIDORES CON ESTEROIDES DE LA AROMATASA O PROGESTINA.
AROMASIN ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO COADYUVANTE DE
MUJERES POSMENOPÁUSICAS CON CÁNCER DE MAMA INCIPIENTE DE
ESTADO DESCONOCIDO O POSITIVO A RECEPTORES ESTROGÉNICOS, CON EL
FIN DE REDUCIR EL RIESGO DE RECIDIVA (DISTANTE Y LOCORREG1ONAL), Y
DE CÁNCER CONTRALATERAL. AROMASIN ESTÁ INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DEL CÁNCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES
POSMENOPÁUSICAS CUYA ENFERMEDAD MUESTRA AVANCE DESPUÉS DE
TRATAMIENTO CON TAMOXIFENO. TRATAMIENTO DE PRIMERA LÍNEA DEL
CÁNCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES POSMENOPÁUSICAS.

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO O A CUALQUIERA DE SUS
COMPONENTES. EMBARAZO, LACTANCIA. EL MEDICAMENTO NO DEBE
ADMINISTRARSE A MUJERES EN ESTADO ENDOCRINO PREMENOPAUSICO.
NO DEBE ADMINISTRARSE CONCOMITANTEMENTE CON MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN ESTROGENOS. DEBE ADMINISTRASE CON PRECAUCIÓN EN
PACIENTES QUE RECIBAN MEDICAMENTOS METABODZADOS POR
CITOCROMO P450.
LAS ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.
TRES (3) AÑOS A PARTIR DE LA FABRICACIÓN DEL MEDICAMENTO,
MANTENIDO EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.
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República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2010006721 DE 23 de Marzo de 2010
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

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,
Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolución Número 251280 de 2000.

libettod y Orden

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACIÓN:

MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL
19903238
2009092766 FECHA: 02/09/2009

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar las artes del material de envase (Blister), y empaque (Caja), presentadas con el radicado
N° 2009092766 del 02/09/2009, las cuales deberán ser ajustadas en sus textos de conformidad con lo dispuesto en la presente
resolución.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS I N V I M A , dentro de los CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los términos
señalados en el Código Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolución rige a partir del 02/12/2009.

COMUNIQÚESE, NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá D.C, a los 23 de Marzo de 2010.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CRISTIAN MOISÉS DE LA HOZ ESCORCIA
COORDINADOR DEL GRUPO TÉCNICO ASESOR CON ASIGNACIÓN DE FUNCIONE*

REGISTROS SANITARIOS
)E LA SUBDIRECCION DE
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