URBADAN 20MG
COMPRIMIDOS



:

A~

: ' © REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASEGURAMIENTO SANITARIO
; e y T ASOCIADOS
{' ! AR FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTAS
e — == RENOVACION ==
Codigo: ASS-RSA-FM004 s Fa 61 o
Tibo ariraga _}F'-'J'l'-ﬂq Bmara Radearion e
e 2017042125
- Destne.  MEDICAMENTOS Ligye 270384
S Grps  MEDICAMENTOS M
LIRAR[IO CARDEMAS GIRALDO

quifabo@quimlcesfarmaseuticosabogados.com
CARRERA 7 No {7 -1 OFICINA 1008 BOGOTA-D &

Tipo de tramite a realizar

Tipo de tramite: Renovacion con estudio previo

Indique si solicita visita &n planta: N.A.

Datos del responsable del tramite

Realizari el trdmite: Apoderada Folio poder 287
Nombre: LIBARDO CARDENAS GIRALDO
Tipo de documento da identidad: Tarjeta profesional No, 37.308 C.5...

Datos pira la notificacién

O El solicitnte autoriza expresamente al INVIMA, para tomar |os datas personales aportades en este farmularia -incluido ol carrea alectrénico- come direcciones
da envigde comunicaciones de requerimientos o notificacion de actas administrativos; en concordancia con lo previsto por los articulos 53 y ss del CPACA,

[ Desea qe el acto administrativa le llegue a sii cormeo electrénico

Nombre LIBARDO CARDENAS GIRALDO

Diraccion: CRA. 7 No, 17-51 OF. 1008

Ciudadi: BOGOTA Teléfono: 3345320 Ext: NA.
Correo dectranico: quifabo@quimlicosfarmaceuticosabogades.com

Datos d= la transaccion bancaria

[ (El reponsable de la transaccian es el mismo titular? En caso de ser el mismo, na diligencie |a informacion del responsabile de la transaceién,

Nombres ¢l Responsable de la Transaccion: SANOFI-AVENTIS DE COLOMEBIA S.A.

NIT 830.010.337-0 Teléfono: 6214400 Ext: 6029
Direccin: TRANSV. 23 #97-73

Ciudad BOGOTA Falio : 1

Comprbante Na, 2209870-98 Codigo tarifa: 1001 Valor: 8.224.315

] Se aioriza el uso de la taza de un tercero al titular



ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

ASOCIADOS:

Codigo: ASS-RSA-FM0D4 Version: 02 _ Fecha de Emisién: 27/07/2016
Datos del producto
Nombre: URBADAN® 20 mg
Marca URBADAN®
Expediente: 44747 No. RS: INVIMA 2007M-005148-R2  Vigencla 13/11/2017
Modalid ad: Importar y vender Tipo de producto Sintesis

Datos gel titu!ar

Razan secial: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

Direccion: TRANSV. 23 # 87-73 PISO 9

Ciudad: BOGOTA Pais: COLOMBIA
NIT 830.010.337-0

Observasiones:

N.A

)]

Diligenciar e imprimir las paginas de aqui en adelante solo si se trata de un registro sanitario nuevo o una renovacion. Esta es la informacion que
figurard en el registro sanitario, por favar verifique muy bien antes de imprimir, Si es necesario ineluir mas establecimientos, por faver copie y

pepue tantas filas como requiera. Para la impresidn, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de pagina y realizar el ajuste en caso de ser

necesario.

Datos ¢zl fabricante del principio activo C oA

Razon ocial: Sanofi Chimie Verlolaye

Direceiin: Siege Social 9 Rue du Président Salvador Allende-84250

Ciudad GENTILLY Pais: FRANCIA
Datos jel fabricante del granel o semielaborado ) A

Razamocial: SANOF| AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Direcezin: RUA CONDE DOMINGO PAPAIZ, 413 SUZANO

Cludaa¢ SAQ PAULO Pals: BRASIL




Republica de Colombia
> ‘ Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

-

lhatn dy Onden o RESOLUCION No. 2009033721 DE S de Noviembre de 2009

o Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector 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 1995, Resolucion Nimero'251280 de 2000. .

EXPEDIENTE: 44747 RADICACION: 2009087058 T “ FECHA: 18/08/2009
- REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2007M-005148 R2 VIGENCIA: 13/11/2017
R ANTECEDENTES

Que mediante Resolucii;ﬁ No. 2007024584 del 23/ 10/2007, el INVIMA concedid Reno;vracion del Registro Sanitario
No. INVIMA M-005148:R2, modalidad FABRICAR Y VENDER, al producto’ URBADAN 20mg, a favor de
SANOFI- AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C. “

[

Que mediante escrito nimero 2009087058 radlcado el 18/08/2009, el Doctor Libardo Cardenas Giraldo, actuando en
calidad de Representante Legal, presento solicitud de modificacién al Reglstro Samtano mencionado, en el sentido
de aprobar: L e e : ‘

¢ Adicion de Fabricante a: 'Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda., con domicilio en Brasil.
*  Material de empaque armonizado con Ecuador allegados.

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto, '

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2007024584 del 23/10/2007, que concedlo Registro
Sanitario niimero TNVIMA 2007M-005148 R2, a favor de SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio
en BOGOTA - D.C., para el producto URBADAN 20 MG, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido

de APROBAR:

Adicién de Fabricante a: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda., con domicilio en Brasil.

Material de empaque (caja y blister), allegados mediante escrito No.2009087058 de 18/08/2009, como
unico disefio para la presentacion autorizada reemplazando a las anteriores, de dichas artes reposa copia en
el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
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
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de cjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

" Se expide en Bogota D.C., el 5 de Noviembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

SUBDIRECTOR REGISTROS SANITARIOS .
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Ubeimud ¥ Orden

Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2007024584 DE 23 de Octubre de 2007

Por la cual se concede LA R INOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Naciona! 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 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Niimero 251280 d2 2000,

CONSIDERANDO

Que mediante escrito No. 2007056859 del 08/=8/07, el doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., solicité Renovacion del Registro Sanitario para el producto

URBADAN 20mg.

Que ¢l interesado allegé la respectiva documentacion téen co — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en
consecuencia, EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS |

tESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITAILIO por el término de DIEZ (10) ados al

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

URBADAN 20 mg. 1
URBADAN.

INVIMA 2007M-0051¢8 R2 = 3 NUV 2017
IMPORTAR Y VENDI R,

SANOFI-AVENTIS DE. COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

SANOFI - AVENTIS I E VENEZUELA S.A. con domicilio en VENEZUELA.
SANOFI-AVENTIS DI COLOMBIA $.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CON FORMULA FAC JLTATIVA,

TABLETA.

ORAL.

Cada TABLETA. Contiecne CLOBAZAM MICROFINO (PBFG) 20 mg.

CAJA DE PVP CON 20 COMPRIMIDOS EN BLISTER DE PVC

TRANSLUCIDO/ALU INIO.

ANSIOLITICO, UTIL N EL TRATAMIENTO DE FPILEPSIA CON MANIFESTACIONES
MIOCLONICAS.

VIGENTE HASTA:

HIPERSENSIBILIDAI A LAS BENZODIAZEPINAS, EMBARAZO, MIASTENIA GRAVE.
ADMINISTRESE COM PRECAUCION EN PACIENTES CON GLAUCOMA,
INSUFICIENCIA RENAL Y/O HEPATICA, PUEDE PRODUCIR SOMNOLENCIA, POR
LO TANTO DEBE EVITARSE MANEJAR VEHICULOS O EJECUTAR ACTIVIDADES
QUE REQUIERAN AMIMO VIGILANTE.

LAS CONTRAINDIC# CIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, UNA FRANJA
VIOLETA EN SENTILIO VERTICAL Y LA FRASE MEDICAMENTO SUSCEPTIBLE DE
CAUSAR DEPENDENCIA, USESE BAJO ESTRICTA VIGILANCIA MEDICA.
"MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL". )

CUATRO (4) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ALMACENAR A MEMOS DE 30°C EN EL ENVASE APROBADO EN EL ITEM DE
PRESENTACIONES ¢ OMERCIALES,
44747,

2007056859, FECHA: 08/08:2007.

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar como tnico disefio, I s bocetos de etiquetas y material de empagque allegados con la solicitud
de renovacion del Registro Sanitario, los cuales deben ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede timicamente el Recurso de Reposicién, que deberd interponerse
ante EL. SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Codigo Contencioso Administratiy o.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a pectir de la fecha de su ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Octubre de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

OSECAR RAMIREZ MA
SUBDIRECTOR DE REGISTROSSANITARIOS
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REPUBLICR DE COLOMBIA I
RINISTERIC DE SALUD ‘
IRSTITUTO macxuanL BE VIGILANCIA DE REDICARERTOS Y ALIRERTOS

o S 0 & NOV 199?
RESDLUCION No. 011 858 AR
Por 1a cusl conthde la REBOVACION de wun RE ISTRD cﬁml arRIin

El. DIRECTCR GERERAL DEL INSTITUTO WNACIONAL DE VIGILARCILA DE
AEDICARERTOS ¥ ALIRENTOS I
En s=jercicic de las facultades leasles confevidas por
]05 Derretos £QP8 de 1984 v 1290 de 1994,

COKRSIDERARRDO
1 ii'
Guz ante este Instituto se ha solititado la Renovacism del Rﬂéistru Sanitario
Mo, N-825148 v que ¢on bsss #n la documentscidn nleuad& previe eztudic
tEonico vo-legal o2 la Subdireccion de Licemciss v R i . it
conceptn favorable oarz la taﬁgeaian age ia Renuva;iénhdg zste Registro

CBanitaviv.

i

RESULEVE

} ARTICULD PRIALRO. Conceder 1 RENOVACION del REGISTRD SANTTRRIO Ne, M-205148

" por =l b&rming de DIEZ (1@ s®os. al ;

PRODUCTH | . URRGDAN 29 wg.,

REGISTRU SANLTARID Ho. : IRVINR R-80F14B-R1 VIGENTE HOSTR g N0V 2007
TIPD DE REGISTRO : FRBRIGAR ¥ VENDER '

TITULAR ' : LES LABORATOIRES ROUSSEL

DORICILIO . 1 PORIS, FRANCIS :

FABRICANTE - . KRDLL COLDMBIANA S.R.. LARORATORIND FARNACEUTICO
pOAICILIO | ¢ SANTAFE DE BOGDTA 0.0, 5

FORMA FARMACEUTICA « . ¢ TABLETAS VENTA CON FORMULA AEDIGR

PRINCIPIOS ACTIVOS : GADG TABLETE CONTIEWE: CLOBRZAM 29 ag.,

INDICACIONES f ANSIONITICO, UTIL EN EL TRATAMIENTD DE EPILEFSIA

COW PANIFESTACICWES ﬁ;OCLDN;EQ".

CONTRATNDICALIONES ¥
ARYERTENCIAS. b i Hi PFRSENaiBILIDQD 2 LAS BENZDDIAZEFINAS, EtBARAZO,
MIBSTENIA GREVE. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON GLRUCONA,
INSUFICIENCLIA RENAL V/0 HEPATICA. PUEDE PRODUCIR SONNOLENCIA. POR LD TANTD
DEBE Fulxaﬁas MANEIAR UEHIEJ 08,0 EJECUTAR RCTIVIPADES RUEIRESUIERAN ANINC
UIELLGN1E .‘ . * i

pESURVAD nﬁLs . ESTAS.ULTIMAS DEBEN APRRECER EN LAS ETIGUETAS Y

¥ *“QQUE nas Up FECHQ DE/VENDINIENTS, UNA FRARIA VICLETA EN SENTIDC VERTICAL
¥ LA ERQEE MEDICARENTI) SUSCEPTIBLE DE CRUSAR DEPENDENCIA. USESE BAID

EBTRIFTQ UIBILthlQ WEDILF _ "NEDICABENTO UE CONTROL ESPECIALY.
EXPEDIENTE ®n. " L1 AT

ARTLE SEQUNDE.  Contra 2fta fpruui BRzia golo praocede El TECUT D de

regsician sl Direciov rnneaul dell Tnstitube Nacionel de Vigilercia de
M Ficsmenios 'y : iR - ddntre d= los cince {3} dias siguisnkes

af=i natifitacié Lositérmi(as del Decreto - Lay &1 deg 1784,

ARTIGCULD TERCER!J"-  Resnlurion ried a psriir de 1s fechs die su eiecyboria.

LOMUNIRUESE, NOT]FIRUESE Y CUNPLASE




