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Republica de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2007004146 DE 1 de Marzo de 2007
Por la cual se Modifica una Resolución

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

Medicamentos y Alimentos INVIMA,
1290 de 1994, Decreto Reglamentario

FECHA: 0l11112006
061r0t2016

EXPEDIENTE: tss682ss RADICACIÓN: 2006075 19 I
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006M-0006444 VIGENCIA

CONSIDERANDO

Que mediante resolución No 2006022429 del29 de Septiembre de 2006 el INVIMA concedió registro sanitario No

INVIMA 2006M-0006444 para IMPORTAR Y VENDER el producto SUTENT CAPSULAS 12,5mg a favor de

PFIZER S.A otorgándole 5 años de protección al principio activo.

Que mediante escrito número 2006075191 radicado el 01/11 12006, la Señora RUBBY ESPERANZA

ARISTAZABAL, actuando en calidad de APODERADA, presentó solicitud de modif,rcación al Registro Sanitario

mencionado, en el sentido de aprobar adición de empacador y envasador a Pftzer Italia S.r.L, inserto y artes de

material de empaque.

Que mediante el Auto No. 2006009583, se requirió al interesado en el sentido de incluir el número de registro

sanitario en los artes de material de empaque.

Que mediante respuesta al Auto No. 2006009583 (Radicación: 2007007238), el interesado dio cumplimiento a lo

solicitado.

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 2006022429 del 2910912006 que concedió Registro

Sanitario número INVIMA 2006M-0006444 a favor de PFIZER S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SUTENT CAPSULAS 12.5 mg en la modalidad IMPORTAR Y VENDER . en el sentido de

APROBAR:

l. La adición como envasador y empacador a: PFIZER ITALIA S.r.L, con domicilio en ASCOLI PICENO,
ITALIA.

2. El inserto allegado como respuesta al Auto No. 2006009583 (Radicación: 2007007238). en base al concepto

emitido por la Comisión Revisora en el Acta No. 2l de 2006. Numeral 2.5.39 .
3. Los artes de material de empaque allegados como respuesta al Auto No. 2006009583 (Radicación:

2007007238), como único diseño para las presentaciones comerciales autorizadas.

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
VTGILANCIA 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 I de Marzo de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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RePública de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Atimentos - INVIMA

RESOLUCIO|{ No. 2007014098 DE 6 de Julio de 2007

POr IA CUAI SC REVOCA PARCIALMENTE UNA RCSOIUCióN

EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDTCAMENTOS y ALIMENTOS- INVIMA, €n €jercicio de las facült¡des legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994'

Decreto Reglamentario ó77 de t995 y la Resolución 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19968255 n¡OtC¡ctÓl: 200703ó610

REGISTROSANITARIO: INVIMA2006M-0006444VIGENCIA 06110/2016
CONSIDERANDO

Que mediante ¡esolución No 2006022429 del 29 de Septiembre de 2006 el INVIMA concedió registro sanitario No IIWIMA

zbOolr-OOOO+++ pu¡a IMpORTAR y VENDER el producto SUTENT CAPSULAS 12,5 mg a favor de PFIZER S.A otorgrándole 5

años de protección al principio activo.

Que mediante resolución No 200700414ó del 1 de Marzo de 2007 el INVIMA autorizó como envasador y empacador a PFIZER

ITAI-IA S.r.L el inserto y el material de empaque allegado

Que mediante esmito numero 2007036610 radicado el 25105/2007, la señora RUBBY ESPERANZA ARISTAZABAI actuando en

calidad de Apoderada solicitó corrección de la resolución No. 2007004146 del I de Marzo de 2007, en su artículo primero, en el

sentido de incluir dentro de lo aprobado el cambio de la ternperatua miíxima de ¿lmacenamiento a 30 "C, en base a los estudios de

estabil idad allegados en el esc¡ito No.2006075191 del01/l l/2006.

Que revisada la documentación que reposa en el expediente se pudo comprobar que le asiste razón al interesado, pro lo tanto este

instituto con Base en el artículo 73 del C.C.A. revocará parcialmente la resolución No. 2007004146 del I de Mar¿o de 200?, en su

artículo primero en el sentido de incluir dentro de lo aprobado: el cambio de la t€mper¡tura máxima de almacenamiento a 30
oC, en base a los esrudios de estabilidad allegados en el esffito No. 2006075191 det 0l/11/2006 y el anexo al expediente radicado
bajo el No. 2006078458 del 14/l l/2006.

En mérito de lo expuesto. este instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la ¡esolución No. 2007004146 del 1 de Marzo de 2007, en su afículo
primero en el sentido de incluir dentro de 1o aprobado: el cambio de la temper¡tura máxima de ¡lmacenamiento a 30 oC, en
base a los estudios de estabilidad allegados en el esc¡ito No. 2006075191 del 0l/l l/2006 y el anexo al expediente radicado bajo el
No. 2006078458 del 14/11/2006.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede úLnicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse
ante €l SUBDIRECTOR(A) 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el ó de Julio de 2007

f,ste esDacio. hasta la firma se consider¡ en blanco.
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