Estimados sefiores,

De acuerdo con su comunicado, en el cual se nos solicita informar si sobre el producto
TACROLIMUS (PROGRAF) SOLUCION INYECTABLE 5MG/ML se ha presentado algin
problema de fabricacion y/o comercializacion, y para cuando se prevé la normalizacion
del suministro, informamos lo siguiente:

1. El Registro Sanitario del producto se encuentra en proceso de renovacion; como
parte de dicho proceso, el INVIMA se pronuncid de forma negativa, decision que fue
oportunamente recurrida por Janssen Cilag y que se encuentra pendiente de definicion
por parte de esa entidad, desde el 12 de agosto del aflo en curso. Dada la situacion
descrita, la compaiiia fabricante del producto (Astellas Ireland) ha suspendido el envio
del producto, hasta cuando el INVIMA autorice la renovacion del Registro Sanitario.

2. Janssen Cilag, como compaiiia importadora del producto, ha participado
diligentemente en el curso del proceso ante el INVIMA y, en reuniones con esa entidad,
ha solicitado que se conceda la renovacion del Registro Sanitario, lo mas pronto
posible, ya que de ello depende la disponibilidad del medicamento.

3. Una vez otorgada la renovacion del Registro Sanitario, se comunicara esta situacion
al fabricante para que se reinicie el despacho del producto.

Cordialmente,
Carolina Forero Isaza
Legal Manager North Cluster LA
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