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Tipo de tramite: Renovacion con estudio pravio

AL

7 B Sur
Indique si solicila visita en planta: NA Galle

Datos para la nolificacion electrénica

AUTORIZO AL IIVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 ¥ 58 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREG
ELECTRONICO SUMINISTRADO EM ESTE FORMULARIO

Correo elactrénico: Ver.

Datos del responsable del tramite

Realizard = tramite; Apoderado Folio podar - 70
Nombre: Maria Patricia Palomino Vasquez

Tipo de documento de identidad Cédula de ciudadania No. 427768 852
Direccion de corespondencia: Callz 97B Sur # 50 - 95 La Estrella Anlioguia

Correo elecirénico: harveyjaramillo@humax.com.co

Datos de |2 transaccion bancaria

(el respansaste de i ranssceisn & &l misino titular? En casa de ser e mismo, o diligende 1 informacion el responsable d 1 transaccidn.

Nombre del Responsable de la Transaccion:

NIT 811035881-9 Teléfono: 4448629 Ext: 1109
Direccién: Calle 87B Sur# £0-95

Ciudad: La Estrella - Anl Folio 1

Comprobanie No. 387449885 Cadigo tarifa: 1002-4 Valor: _14,684,485.00

[Che autoriza &l uso de Iz taza de un tercero al titular

Datos del producto

Nombre: Lamolrigina 100mg Tabletas dispersables

Marca ) NA

Expedients: 20001515 No. RS: INVIMA 2009M-0009334 Vigencia ___16/03/2019
Modalidad: Fabricar y vendar Tipo de preducto Sintesis
Dalos del titular

Raz6n socizl Humax Pharmaceulical S.A

Direccion: Callz 978 Sur # 50- 95

Ciudad: La Estrella - Ant Pais Colombia

NIT 811038881-9

Observaciores:

DECLARO OUE LA INFORMACION ANEXA SE ENCUENTRA EN UN CD CON 1763 FOLIOS

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hittps:/fwww.invima.gov.cofprocesos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

hm,,o,g— “ RESOLUCION No. 2009006155 DE 5 de Marzo de 2009
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario
El Subdlrector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Namero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO
Que mediante escrito namero 2009018752 de fecha 20/02/2009, el Sefior José Fernando Restrepo Peldez, actuando en calidad de
apoderado, solicita concesién del Registro Sanitario para el producto LAMOTRIGINA TABLETAS 100 mg, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a favor de HUMAX PHARMACEUTICAL S.A., con domicilio en ITAGUI- ANTIOQUIA,
Que con base en el Decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 19.9.0.0N10 y Acta de Comision Revisora No. 1/2009
numeral 2.2.7, y la documentacién allegada por el interesado previe estudio téenico y legal de dicha documentacién, la
Subdireccién de Licencias y Registros,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: LAMOTRIGINA TABLETAS 100 mg.

REGISTRC SANITARIO No.: INVIMA 2009M-0009334 VIGENTE HASTA: 1 6 MAR. 2019

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER.

TITULAR(ES): HUMAX PHARMACEUTICAL S.A., con domicilio en ITAGUI- ANTIOQUIA,
FABRICANTE(S): LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en

SABANETA - ANTIOQUIA; UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA; FARMATECH S.A., con domicilio en MEDELLIN -

ANTIOQUIA.
ENVASADOR(ES): UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, con domicilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA.
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA. '
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA MASTICABLE/DISPERSABLE.
VIA ADMINISTRACION: ORAL.
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA MASTICABLE/DISPERSABLE contiene LAMOTRIGINA 100 mg.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA POR 10, 1 BLISTER; 30, 3 BLISTER Y 100 TABS, 10 BLISTER
(PVC/PVDC FARMACEUTICO CUBIERTO CON PAPEL ALU) POR 10 TABS CADA
BLISTER. USO INSTITUCIONAL: CAJA PLEGADIZA POR 300 TABS, 30 BLISTER
(PVC/PVDC FARMACEUTICO CUBIERTO CON PAPEL ALU) POR 10 TABS CADA
BLISTER.

INDICACIONES: ANTIEPILEPTICO INDICADO EN NINOS Y ADULTOS, UTIL EN EPILEPSIA PARCIAL
CON O SIN CONVULSIONES TONICO-CLONICAS GENERALIZADAS SECUNDARIAS
Y EN CONVULSIONES TONICO-CLONICAS GENERALIZADAS PRIMARIAS.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIER COMPONENTE DEL PRODUCTO, EMBARAZO
Y LACTANCIA, DANO HEPATICO. LA SUSPENSION REPENTINA DEL PRODUCTO
PUEDE PROVOCAR CONVULSION DE REBOTE, ESTE RIESGO PUEDE EVITARSE
CON LA REDUCCION PAULATINA DE LA DOSIFICACION A LO LARGO DE UN
PERIODO DE DOS SEMANAS. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES
CON FALLA RENAL.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: MANTENGASE EN UN LUGAR FRESCO, SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA
HUMEDAD A UNA TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

EXPEDIENTE No.: 20001515

RADICACION No.: 2009018752

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR como lunico disefio los bocetos de etiquetas allegadas con radicado N° 2008138692 de
fecha 15/12/2008 y 2008142466 19/12/2008, los cuales deberin ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente
Resolucién y el articulo 72 del Decreto 677 /95 y en los cuales debe incluir el numero del registro sanitario otorgado en la presente
resolucién,

ARTICULO TERCERQO.- Contra la presente Resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicién, que deberé interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

;Jm,g,g,g,‘, g RESOLUCION No. 2009006155 DE 5 de Marzo de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdlrector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 19935, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2009.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C. alos 5 de Marzo de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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