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Asunto: " Auterizacion importacidn Gnica lote de medicamento ADALAT OROS 30MG caja x 30
TABLETAS.

Cordial saludo,

Debido a solicitud por un hecho sebreviniente de Bayer Pharma AG, titular de registro del medicamento
Adalal Oros (nifedipino de accidn sostenida), y un eventual riesgo de desabastecimiento de este
preducto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA autorizara ta importacién de
66.000 unidades de adalat oros por una Unica vez.

La presentacion comercial del producto a importarse serd ADALAT OROS 30mg TABLETAS caja por 30
tabletas en blister y la que estd autorizada mediante registro sanitario 2012M-013830-R2 es ADALAT
OROS 30mg TABLETAS caja por 32 tabletas en blister.

Dado que las caracteristicas del producto que serd importado, difieren en la presentacién comercial
1 respecto al producto que actualmente liene registro sanitario se empleard el Cédigo Unico de
Medicamentos (CUM) que se le asigné a la presentacion por 32 tabletas por esta Unica vez, y se desea
I informar con el fin de que se tenga en cuenta esta informacién para los procadimientos administratives a
| que eventualmente haya lugar en ese ministerio.

Atentamente, &

ALVARO MUNOZ ESCTUBAR

Asesor de la Direccidon General con Asignacitn de Funciones
de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos
INVIMA,
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