Maria Cristina Alvarez Movartis de Colombia 5.A.

é‘)‘j NOVARTIS Presidente Calle 93 B No. 16-31

Bogota 2.C.
Colombia

Tel ++57 1 6544617
Fax ++571 £544450

Bogotd. D.C. Julio 31 del 2013

Sefiores

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Att: Dr. Luis Felipe Torres Bohorquez TR

Director de Regulacion M‘NWIMWWMM MinCIT
Secretario Técnico de la Comision 1-2013-p17195 ANE:3  FoOL:1
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo %%é?a%%a‘éép%ﬁa%ﬁeﬁ P FoRMATIVA
Ciudad DIRECCION DE REGULACEON

Asunto: Borrador Circular 04 del 2013

Respetados Sefiores:

Por medio de la presente nos permitimos someter a su consideracion las observaciones y
aclaraciones respecto a los precios miximos de venta incluidos en el borrador de la Circular
04 del 2013 correspondiente a los principios activos:

s Principio Activo: Omalizamab. Marca: Xolair®. ID MR 38.
e Principio Activo: Nilotinib. Marca: Tasigna®. ID MR 44.

Para ¢l efecto anexamos:

a. Formatos de solicitud de correccién para cada molécula.
b. Copia Registro Sanitario del producto Tasigna® 150 meg.

Quedamos atentos a cualquier informacién adicional que se pueda requerir.

Agradecemos la atencion prestada.
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Porla cual se conceds

‘ Repiiblica de Colombia
| Miuisterio de la Froteccin Social

Instituto Nacional de Vigiiancin de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011006779 DE B d

e Marzo de 2011
un Registro Sanitario

Ei Subdlrec!or de Reglsﬂ’ﬁs Samtanos del instituto Maciondl de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA., en

ejercicio detas facultades Le
de 1995, Decreto Reglamentar

Que mednante escrio numem
actuando eh calidad de apode
CAPSULAS en la modahdad
BASILEA, SU!ZA

rada, soficita concesién def
I

gales Canteridas en el Decretd Reglamentario 1290 de 1994, Dacrato Reglamentario 677
o 2510 de 2003, Resclucion Numero 251280 de 2000

ANTECEDENTES

i

2010114814 de fecha 22!10!2(310 la doctora Ximena Margarita Forero Veldsquez,

Reglstro Sanitdrio para el producte TASIGNA® 150 MG

de IMPORTAR Y VENDER a faver de NOVARTIS PHARMA A G con domicilio en

comsmemcaom—:’s DEL DESPACHO

Que medlante auto 2011000284 de fecha Q7/02/2011, se sehcnb a la interesada el cumplimente de los requerimientos

alli mencton&dos i |

i i
Que mediaﬁte escrito 2011012
calidad de apoderada presento

B98 de fecha 10/02/2011, ia
respuesta al aio,

Que con base en el decréto 877 de 1995, la norma farmad
62/2010, numeral 3 12.14; I3 Infortnatdn sucinta, el inserto
interesado  previa estudlb techlco y legal de dicha doo
SANITARIOS ,

doctora Ximena Margarita Forera Velasquez, actuando en

oldgica N, 6.0 0.0 N10, el acta de Comisian Revisora No
prospecto internacional v la documentacion allegada por el
umentacidn, EL  SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS

ELVE

‘ RESU
|

ARTICULO PRIMERO.. Concéder REGISTRO SANITARIO |por &l término de CINCO (5} afios al

PRODUCTE, TASIGNA® 150 MG CAPSULAS

REGISTROISANITARIO No.. | INVIMA 2011M-0011944 | VIGENTE HASTA | 7 MAR 2018

TIPO DE REGISTRQ: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR(ES) NOVARTIS PHARMA A.G. ton dorriicilio en BASILEA-SUIZA

FABRICANTE(S): NOVARTIS PHARMA STEIN A.G. con dommiciio en SCHAFFHAUSERSTRASSE 4332

‘ NOVARTIS DE COLOMBII\ 5.A con domicilic en BOGOTA-D C.

r'domictio en BOGOTA - D.C.
TIVA

; ISTEIN, SUIZA

IMPORTADDR{ES)

ACONDIClGNADOR{ES): SERVICEUTICOS LTDA col

VENTA: i CON FORMULA FACULTA

FORMA FARMACEUTICA | CAPSULA DURA

VIA ADMINISTRACION: | & | ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada. capsula confieng: NI
EQUIVALENTE A NILOTIN

PRESENTACION COMERGIAL:

UNA]J,
CAPSLLAS EN BLISTER
CAPSULAS CADA UNA).

INDICACIONES:

. \F‘HILADEL.FIA

DEA{SNOSTiCADA
CONTRAINDICACIONESTY
ADVERTENCIAS: ‘ CONTHNNDICAC{ONES

! CUALQUIERA DE LOS
|ESPECIALES DE EMPL
‘INTERVALO QT - MUER
| EFECTO DE %.OS ALIME
 GASTRECTOMIA TOTAL 4
 LAS CONTRAINDICACION
| ETIGUETAS Y EMPAQUES,
“TOOA INFORMACION €
'LOS | MEDICAMENT
‘CONDICIONES DE
| LEGALES PREVISTAS EN
|24 MESES

OBSERVAGIONES:

VIDA UTIL.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACIGN No ;

ALMACENAR A TEM
20026961
2010114814

\i .‘ . N
i Garrera 68 D No. 1711 '‘PBX. 2048700 - A.A, 20835

. 20841

LOTINIB CLORHIDRATO MONOCHIDRATADO 18545 mg
IB BASE ANHIDRA 150 mg

CAJA POR 28 ¥ 30 CAPSULAS EN BLISTER PYC/PVIC CAJA X 112 CAPSULAS
EN BLISTER PVC/PVDIC (CAJA CONTENIENDO 4 CAJAS X 28 CAPSULAS CADA
CAJA X 28 ¥ 230

CAPSULAS EN BLISTER PAALPVC CAJA X 112
| PAJALIPVC (CAJA CONTENIENDO 4 CAJAS X 28

|
TRATAMIENTC  DE LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA CON CROMOSOMA
POSITVG

(LMC PH+) EN FASE CRONICA RECIEN

HIPERSENSIBILIDAD COMPROBADA AL NILOTINIB ©
EXCIPIENTES. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
EO: MIELODEPRESION. PROLONGAGION DEL
TE SUBITA, « INTERACCIONES FARMACOLOGICAS. -
NTOS. « DIBFUNCION HEPATICA <LIPASA SERICA. »
LACTOSA,

\ES ¥ ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO,

ENTIFICA PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE

-

[0S DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
REGISTRO BANITARIO ¥ A LAS NORMAS TECNICAS Y

E£L ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995

PERATURAS INFERIORES A 30°C

P 1 8 2

Pégina Web: vaavinuima.qov 2o Bogata 0.C. Colombia



