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República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIN{A

RESOLUCIOT'No. 2007007169 DE l1 de Abril de 2007
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolución

f,L SUBDIRECTOR DE REGISTROS SA¡IITARJOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILA¡¡CIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA! en ejercicio de las f¡cultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario ó?7 d€ 1995 y la Resolución 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: l  9968258
REGTSTRO SANITARIO: INVIMA

RADICACION: 2007000712
2006M-0006442 VIGENCIA 061t0t20r6

CONSIDERANDO

Que mediante Resolución No 2006022426 de 291091Q6 el II.{VIMA, concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2006M-0006442,
para IMPORTAR Y VENDER el producro SUTENT CAPSULAS 50mg, a favor de PFIZER S.A., con domicilio en BOGOTA
D.C.
Que mediante Resolución numero 2007000700 del l5l0ll07
29109106. en el sentido de corregir el ítem de principio activo
comercial de fiasco x 28 y30 cápsulas.
0

Que mediante Resolución numero 2007001599 del24101107 el INVIMA autorizo los afes del material de empaque, envase conro
único diseño e inserto allegado.

Que mediante escrito numero 2007000712 radicado el l1l0ll200,la señora RUBBY ESPERANZA ARISTIZABAL actuando en
calidad de APODERADA solicitó corrección de la Resolución No.2006026719 del 24 de Noviembre del 2006, en su Artículo
primero, en el sentido de acl¿rar el nombre del principio activo del medicamento es: SUNITINIB MALATO y no como allí
aparece.

Que teniendo en cuenta lo previsto en el inciso terce¡o del afículo 73 del Código Contencioso Administrativo, el cual a la letla
dice. "SIEMPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS EN CUANTO SEA
NECESARIo PARA CORREGIR SIMPLES ERRoRES ARITMÉTICoS, o DE HECHO QUE NO INCIDAN EN EL SENTIDO
Oe Le OeClStÓN", este instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia La Subdirección de Registros
Sanitarios"

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: R-EVOCAR PARCIALMENTE la Resolución No.200602ó719 del 24 de Noviembre del 2006, en su
Artículo primero, en el sentido de aclarar que el nombre del principio activo del medicamento es: SUNITINIB MALATO y no
como alli aparece.

ARTICULO SEGIJIIDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse
ante el SUBDIRECTORIA) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS II.n/lMA, 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 I I de Abril de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

el INVIMA revoco parcialmente la resolución 2006022426 de
siendo lo correcto : SLINITINIB MALEATO y la presentación
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Republica de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 20070u4966 DE 9 de Marzo de 2007
Por la cual sc Sfodifica una Resolución

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
"en ejercicio de las f-acultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994. Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolución Número 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19968258 RADICACIÓN:2006075189 FECHA: OII I I I2OO6
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006M-0006442 VIGENCIA 06t10t2016

CONSIDERANDO

Que mediante Resolución No 2006022426 de 2910906 el INVIMA, concedió Regisrro Sanitario No. INVIMA
2006M-0006442. para IMPORTAR Y VENDER el producto SUTENT CAPSULAS 50mg, a favor de PFIZER
S.A..  con domici l io en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito número 2006075189 radicado el 0111112006, la Señora Rubby Esperanza Aristizabal Escobar,
actuando en calidad de Apoderada, presentó solicitr¡d de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de solicitar: 1. Adición de envasador y empacador a Pfizer ltalia S.r.l con domicilio en Italia., 2. Aprobación
de Inserto.. 3. Cambio en la temperafura de almacenamiento a temperaturas inferiores a 30'C.

Que nrediante Auto No. 2006009621 Notif icado por Esrado No. 061612 el 1411212006. este instituto requirió al
interesado en el sentido de allegar etiquetas corregidas.

Que mediante escrito número 2007007234 radicado el 05/0212007,Ia Señora Rubby Esperanza Aristizabal Escobar,
actuando en calidad de Apoderada, presentó respuesta al precitado Auto allegando etiquetas corregidas.

Que el inserto ya fue aprobado mediante Resolución No. 2007001599 del 2410112007.

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 2006022426 del 29 0912006 que concedió Registro
Sanitario número INVIMA 2006M-0006442 a favor de PFIZER S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SUTENT CAPSULAS 50mg en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de Aprobar:

1. Como nuevo envasador y empacador a Pfizer Italia S.r.l con domicilio en Italia. adicional al
acondicionador ya aprobado.

2. Cambio en la temperatura de almacenamiento a temperaturas inferiores a 30'C.
3. Como único diseño los bocetos de material de empaque (Caja) y envase (Etiqueta del frasco) allegados

mediante radicado No. 2007007234 del 0510212007 (Respuesta de Auto) y de los cuales obra copiain el
expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS sANITARIos INSI-truro 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 9 de Marzo de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.






