


República de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - LNVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2008004214 DE 22 de Febrero de 2008 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instiruto 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, Decreto 
Reglamentario 251 O de 2003, Resolución Número 251280 de 2000. 

CONSIDERANDO 

Que mediante escrito número 2007101655 de fecha 13/12/2007, el señor Jaime Pablo Becerra Narváez, actuando en calidad de apoderado, 
solicita concesión del Registro Sanitario para el producto CLONAZEPAM TABLETAS 2 mg, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a 
favor de HUM AX PHARMACEUTICAL S.A. con domicilio en ITAGUI - ANTIOQUTA 

Que con base en el decreto 677 de 1995, Ja nonna farmacológica No. 19.9.0.0.N 1 O y la documentación allegada por el interesado previo estudio 
técnico y legal de dicha documentación, la Subdirección de Registros Sanitarios, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ {10) años al 
PRODUCTO: CLONAZEPAM TABLETAS 2 mg O 7 MAR. 2018 REGISTRO SANITARIO No.: fNVIMA 2008M-0007780 VIGENTE HASTA: 
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 
TTTULAR(ES): HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. con domicilio en ITAGUI- ANTIOQUIA 
FABRICANTE(S): LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A. con domicilio en SABANETA­

VENTA: 
FORMA FARMACEUTICA: 
VIA ADMI ISTRACIÓN: 
PRI CfPIOS ACTIVOS: 
PRESENTACIÓN COMERCIAL: 

INDICACIONES: 

CONTRAINDICACIONES Y 
ADVERTENCIAS: 

OBSERVACIONES: 

VIDA UTIL: 
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: 

EXPEDIE TE o.: 
RADICACIÓ , o.: 

ANTIOQUIA 
CO FORMULA FACULTATIVA 
TABLETA CUBIERTA CO PELICULA 
ORAL 
Cada TABLETA contiene: CLO AZEPAN 2mg 
CAJA PLEGADIZA POR 30, 60, 100 y 300 TABLETAS EN BLlSTER DE PVC/ALUMTNIO x JO 
TABLETAS CADA UNO. 
ANTICONVULSIVANTE Y COMO ALTERNATIVO O COADYUVANTE EN EL MANEJO DE 
ATAQUE DE PANICO Y FOBIA SOCIAL Y COMO APOYO EN LAS TERAPIAS DE 
COMPORTAMIENTO. 

HJPERSENSIBILIDAD A LAS BENZODIACEPINAS, MIASTENfA GRAVE, GLAUCOMA, 
INSUFICIENCIA RENAL Y HEPATICA. DURANTE EL TRATAMIENTO NO DEBEN 
CONSUMIRSE BEBIDAS ALCOHOLICAS. PUEDE PRODUCIR SOMNOLENCIA POR LO TANTO 
DEBE EVITARSE EJECUTAR ACTIV IDADES QUE REQUIERAN ANIMO VIGILANTE. 
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y 
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA 
"MEDICAMENTO ESENCIAL" Y UNA FRANJA VIOLETA EN SENTIDO VERTICAL CON LA 
LEYENDA MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL. USESE BAJO ESTRICTA VIGILANCIA 
MEDICA. MEDICAMENTO SUSCEPTIBLE DE CAUSAR DEPENDENCIA. VENTA BAJO 
FORMULA MEDICA QUE DEBE SER RETENIDA POR EL ESTABLECIMIENTO. 
DOS (2) AÑOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION 

ALMACENAR A TEMPERA TURAS O MAYORES DE 30 ºC EN SU ENVASE Y EMPAQUE 
ORIGINALES. 
19979163 
2007101655 

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR como único diseño los bocetos de cajas allegadas con la solicitud de registro sanitario radicado Nº 
20071O1655 de fecha 13/12/2007 los cuales deberán ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolución y el articulo 72 del 
decreto 677 195 y en los cuales debe incluir el numero del registro sanitario otorgado en la presente resolución. 

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse ante el 
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los ténninos señalados en el 
Código Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogotá, D.C. a los 22 de Febrero de 2008 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

OS AR RAMÍREZ MAR.IN 
SUBDIRECT R(A) DE REGISTROS SANITARIOS 
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