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Bogota D. C., Julio de 2015

Doctor

JAVIER GUZMAN CRUZ
Secretario Técnico del Comité Técnico para la Declaratorla de Interés Pablico
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Carrera 13 No. 32 - 76

Teléfono: 57 (1) 330 5000.

Fax: 57 (1) 330 5050.

Bogota D.C

Asunto: Respuesta Radicado INVIMA 15064874 del 24/06/2015
Requerimiento medicamento IMATINIB

Referencia: Radicado 201524001071671. Fecha 19/06/2015.

Cordial saludo:

En atencién al oficio de la referencia, que comunica el Auto del 18 de junio de 2015 de la Direccién
de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social, por medio
del cual se decretan pruebas dentro de ia Actuacion Administrativa para el estudio de la
declaratoria de existencia de razones de interés publico para someter a la patente del
medicamento IMATINIB, a licencia obligatoria y en aras de aportar las pruebas requeridas al!
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en el Articulo 7°, se anexa
en dos (2) folios la informacién referente al principio activo IMATINIB, relacionando numero de
Expediente, Titular, Nombre del Medicamento, Tipo del Polimorfo, Registro Sanitario, Fecha de
Creacion, Vigencia de! Registro y Estado del mismo.

En los términos anteriores se da respuesta a su solicitud, prestos a resolver cualquier inquietud
adicional.
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Anexo: lo enunciado en (2) folios.
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ANEXO 1.
Expediente Titular Nombre Tipo Polimorfo Registro Sanitario Fecha de Creacion Vigencia Estado
Medicamento P 9 9
NOVARTIS PHARMA STEIN AG.
19919762 | PHARMACEUTICAL OPERATIONS | GLIVEC100MG | Noregistra | INVIMA 2001M-0000421 15/06/2001 03/08/2011 Vencido
SCHEWEIZ CAPSULAS
NOVARTIS PHARMA STEIN AG.
19919763 | PHARMACEUTICAL OPERATIONS | GLIVEC50MG |  Noregistra | INVIMA 2001M-0000422 15/06/2001 14/08/2011 Vencido
SCHEWEIZ CAPSULAS
GLIVEC ® 400 MG
COMPRIMIDO . .
19939438 NOVARTIS PHARMA A.G. COMPRIMIDO | Noregistra | INVIMA 2015M-0002944-R1 19/08/2003 19/03/2020 Vigente
_ PELICULAR
| G -
NOVARTIS PHARMA STEINAG. | Caguommion. ~on tramite
19939440 | PHARMACEUTICAL OPERATIONS | cOncCUBIERTA | Noregista |  INVIMA 2003M-0002956 19/08/2003 24/12/2013 erovacion.
SCHEWEIZ PELICULAR 2013092279.
BIOTINIE® |
19954216 | BIOTOSCANA FARMA SA. | CAPSULAS 100 | Noregistra | INVIMA 2008M-0007770 06/05/2005 07/03/2018 Vigente
MG
IMATINIB
19962720 | OKASA PHARMA PVT LTDA. CAPSULAS No registra. | INVIMA 2008M-0007806 12/12/2005 07/03/2018 Vigente |
100MG |
MATINIG
20004618 | HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. 100 MG FormaAlfa. | INVIMA 2009M-0010282 20/03/2009 24/12/2019 Vigente
CAPSULAS
| 20007820 | VITALCHE D O AT ONESDE | eitinB 100 | Noregistra | INVIMA 2010M-0010349 19/06/2009 17/02/2020 Vigente
20008046 | VITALCHEM LABORATORIESDE | - e 400 Noregistra | INVIMA 2010M-0010601 30/06/2009 07/04/2020 Vigente
MIN .
20010423 | LABORATORIOS CHALVERDE | SlEAs 400Ma | Noregistra | INVIMA 2012M-0013936 02/09/2009 30/01/2018 Vigente
LEUSOMIN )
20010424 | (ABORRTOROS CHALVERDE | elEAs 4ooma | Noregistra | INVIMA 2012M-0013937 02/09/2009 30/01/2018 Vigente
ZOLTEC®
20010697 | LABORATORIOS LEGRAND S.A. | CAPSULAS 100 | Noregistra | INVIMA 2010M-0011568 08/09/2009 01/12/2015 Vigente
MG
20011003 HEALTH NET E.U IMATINI Noregistra | INVIMA 2010M-0011458 17/09/2009 21/10/2015 Vigente
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[ CAPSULAS |
100MG
SUN PHARMACEUTICAL LEMATIN 400 MG . _
20017669 INDUSTRIES LD, ‘ ABLETAS No registra INVIMA 2010M-0011242 25/03/2010 27/08/2015 Vigente
SUN PHARMACEUTICAL LEMATIN 100MG . ,
20017670 INDUSTRIES LTD, ‘ TABLETAS No registra INVIMA 2010M-0011234 25/03/2010 25/08/2015 Vigente
 MATIB® -
20018723 | HUMAX PHARMACEUTICAL S A. (MATINB 400 MG | No regsira INVIMA 2010M-0010900 26/04/2010 15/06/2020 Vigente
TABLETAS)
20019119 | LABORATORIOS LEGRAND SA. | ZOLTEC® 100 No registra INVIMA 2010M-0011629 07/05/2010 10/12/2015 Vigente
I IMATINIB
20019763 HEALTH NET E.U TABLETAS 400 No registra INVIMA 2010M-0011484 26/05/2010 26/10/2015 Vigente
MG
ZETE 400MG
20021508 | L-ABORATORIOS SYNTHESIS TABLETAS No registra INVIMA 2010M-0011704 08/07/2010 16/12/2015 Vigente
SAS.
CUBIERTAS
BIOTINIB® 400 MG
20026661 BIOTOSCANA FARMA SA. TABLETAS No registra INVIMA 2011M-0011970 08/11/2010 28/03/2016 Vigente
RECUBIERTAS
20036816 PROCAPS S A. PROCAPS MATIN | No registra INVIMA 2012M-0013282 22/07/2011 06/07/2017 Vigente
20043595 | SCANDINAVIA PHARMA LTDA. | MATINAC®100 | Forma Alffa. | INVIMA 2012M-0013617 16/12/2011 18/09/2017 Vigente
20043596 | SCANDINAVIA PHARMA LTDA. | MATINAC®400 | Forma Alfa. INVIMA 2012M-0013618 16/12/2011 18/09/2017 Vigente
20047263 PROCAPS S A. Pﬂoa‘(\)'gsr‘w'gm'” No registra INVIMA 2012M-0013324 24/04/2012 11/07/2017 Vigente
20064440 HETERO LABS LIMITED IMATERO Forma Beta. | INVIMA 2014M-0015450 18/07/2013 22/12/2019 Vigente
ZEITE 100 MG
20067040 | “ABORATORIOS SYNTHESIS TABLETAS No registra INVIMA 2014M-0015271 17/09/2013 10/10/2019 Vigente
SAS RECUBIERTAS
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