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Ciudad

REFERENCIA: Informe de Desabastecimiento ASTONIN® H Tabletas

Yo, HERNAN BRICENO RODRIGUEZ, identificado como aparece al pie de mi firma, en
mi condicion de Representante Legal de MERCK S.A., sociedad legalmente constituida
y con domicilio en Bogota, atentamente me permito adjuntar informacién sobre el
proceso de desabastecimiento del producto de la referencia acorde a la solicitud
realizada la semana pasada y la comunicacion con nuestros representantes, le
informamos:

1. El producto “Astonin H Tabletas”, indicado como Corticoide sistémico,
Hipotension ortostatica secundaria a disautonomia, esta temporalmente no
comercializado en el territorio colombiano como consecuencia de las dificultades
que se presentan en el suministro de la materia prima Fludrocortisona a nivel
mundial.

2. Se adjunta para su referencia:

« Copia de la comunicacién enviada a la Sociedad Colombia de Endocrinologia.

e Copia de la comunicacién al INVIMA informando sobre el proceso de
Temporalmente-ne-Comercializado.

« Copiade las comunicacjones a Médicos y Clientes.

* Listado de Ioé pacientes 'que nos han contactado, solicitando el producto.
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PRODUCTO: ASTONIN® H TABLETAS

REGISTRO: INVIMA 2009 M-012722-R1

EXPEDIENTE: 27649

REFERENCIA: Informe de Producto Temporalmente no Comercializado

Estimada doctora:

Yo, LUZ MERY GORDILLO SALAS identificada como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderada del Representante Legal de MERCK S.A., sociedad legalmente
constituida y con domicilio en Bogota, y de acuerdo a las facultades conferidas en el
certificado de constitucién y gerencia manejado por [a Camara de Comercio de Bogola,
atentamente me permito informar que el producto en referencia, el cual esta actualmente
autorizado bajo la indicacion de Corticosteroide sistémico hipotension ortostatica secundaria
a disautonomia, esta temporalmente no comercializado en el territorio Colombiano, sin que
esto implique que se dé la pérdida de la fuerza ejecutoria de la resolucion mediante la cual
se concedié el registro sanitario del producto. El producto estd descontinuado como
consecuencia de las dificultades del suministro de la materia prima Fludrocortisona a nivel
mundial, por lo que actualmente el abastecimiento del producto internacionalmente esta
enfocado en los paises en los que se cuenta con indicaciones terapéuticas vitales.

En cuanto se normalice el suministro de este ingrediente farmacéutico activo, Merck S.A.
informara al instituto sobre la.reactivacion de la comercializacion del producto en Colombia.
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