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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
]

RESOLUCION No. 2017012573 DE 28 de Marzo de 2017
Por la cual se Autoriza un procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en

ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 44459 RADICACION: 2016172942

FECHA: 01/12/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M- 003711-R2

VIGENCIA: 27/10/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.o2005025306 del 19 de Diciembre de 2005, el INVIMA renov6: el Registro
Sanitario No. INVIMA 2005M-003711 R1 para el producto COLCHICINA 0,5 mg TABLETAS en la modalidad

Fabricar y Vender a favor de LAKOR FARMACEUTICA S.A., SANOF| SYNTHELABO DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en Cali Valle.

Que mediante Resolucion No. 2016042196 del 12 de Octubre de 2016, el INVIMA aprobé: Renovar el Registro
Sanitario No. INVIMA 2016M-003711 R2 para el producto COLCHICINA 0.5 mg. TABLETAS en la modalidad
de Fabricar y Vender a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
Bogota - D.C.; SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en bogota - D.C.

Que mediante escrito numero 2016172942 del 01 de diciembre de 2016, el sefior Libardo Cardenas Giraldo,
actuando en calidad de apoderado de Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., presenté solicitud de
autorizacion de agotamiento de material de empaque del producto COLCHICINA 0.5 mg TABLETAS

aprobados previamente bajo Resolucion No. 2013035174 de 26/11/2013, por cuanto el registro sanitario fue
renovado. ]

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado mediante radicado No. 2016172942 del 01/12/2016, éste
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los artes de material de empaque (caja) solicitado para agotamiento, corresponden a los aprobados
mediante Resolucion No. 2013035174 del 26/11/2013, allegados bajo radicado No. 2013112708 del dia

03/10/2013 (Radicado inicial No. 2013081750), marcados con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2005M-
003711-R1.

Que mediante Resolucién No. 2016042196 del 12/10/16, notificada el dia 12/10/2016, la cual concedid la

renovacion del registro sanitariq, aprobé nuevos artes de material de envase y empaque, allegados mediante
Radicado No. 2015129637 del 37/09/2015.

Que la modificacion presentada en los artes de material de envase y empaque corresponden a la actualizggién
del numero de registro sanitario, por ocasién a la renovacién, sin implicar modificacion en la composicion,
informacion farmacolégica, fabricante o titular del producto.

Que mediante solicitud el interesado indica la cantidad del material de empague a agotar, como se relaciona a
continuacion:

DESCRIPCION MATERIAL CANTIDAD

COLCHICINA 0.5 mg TABLETAS Caja x 40 Tabletas 26.000 und

Teniendo en cuenta el motivo por el cual se solicita el agotamiento (Renovacion del registro sanitario), es
procedente acceder a las pret&nsiones del interesado, autorizando el agotamiento en un plazo de seis (6)
meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolucién.

Evaluada Ia solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo establecido en
el Decreto 677 de 1995 y Decreto 843 del 2016, ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017012573 DE 28 de Marzo de 2017
Por la cual se Autotiza un procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en

ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR por lnica vez el agotamiento del material de empaque (caja) del
producto COLCHICINA 0.5 mg TABLETAS. con Registro Sanitario anterior No INVIMA 2005M-

003711-R1, por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente
Resolucién.

El material de empaque a agotgy se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION MATERIAL CANTIDAD
COLCHICINA 0.5 mg TABLETAS Caja x 40 Tabletas 26.000 und

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en
los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2@ de Marzo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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« FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN ]
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: mgarzonp, Técnico: dgilg Revisé: cordina_medicamentos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016042196 DE 12 de Octubre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005025306 de 19/12/2005, el INVIMA otorgd renovacion al Registro Sanitario No.
INVIMA 2005M-003711 R1, para el producto COLCHICINA 0,5 mg TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y

VENDER a favor de LAKOR FARMACEUTICA S.A., SANOFI SYNTHELABO DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
CALI VALLE

Que mediante escrito No. 2015129637 del 30/09/2015, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. con domicilio en BOGOTA- D.C., solicitd la
concesion de la renovacion del Registro Sanitario para el producto COLCHICINA 0,5 mg TABLETAS, en la modalidad

de fabricar y vender a favor de las sociedades Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. y Sanofi Aventis de
Colombia S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante Auto No. 2016002206 del 04/03/2018, el INVIMA requirié: allegar evidencia de los estandares, test de
disolventes residuales, analisis de materias primas, actualizacion de especificaciones de controles en proceso y
producto terminado, aclaracion y validacién de metodologias analiticas, estudios de estabilidad y contratos.

Que mediante radicado No. 2016074090 del 03/06/2016, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., allegé respuesta al auto requerido.

Que mediante alcance No. 2016086633 del 28 /06/2016, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., allegé estudio de fotosensibilidad.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015129637 del 30/09/2015, respuesta al auto

con escrito No. 2016074090 del 03/06/2016 y alcance No. 2016086633 del 28 /06/2016, éste Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 2016074090 del 03/06/2016, el interesado allegd respuesta al auto No. 2016002206 del
04/03/2016, la cual es satisfactoria.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Préacticas de Manufactura del fabricante SANOE] - AVENTIS
DE COLOMBIA S.A. con domicilio en la Carrera 9 No. 30 29 / 45 en CALI - VALLE, fueron emitidas por este Instituto,
con una vigencia hasta el 12/03/2017, conforme a la Resoluciones No. 2014003712 del 17/02/2014, para la

fabricacién de medicamentos no estériles con principios activos comunes en la forma farmacéutica Solidos (tabletas
cony sin cubierta).

Que a folios 25 al 50 del radicado inicial se aporté contrato de fabricacién suscrito entre el titular y el fabricante donde se

establecen las obligaciones y aparece el nombre del producto, cumpliendo con el literal c) del Articulo 24 del Decreto
677/95.

Que los artes del material de envase y émpaque presentados mediante radicados No. 2015129637 del 30/09/2015,
cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto
administrativo. Adicionalmente cumpliendo con lo mencionado en el Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe
eliminar la franja verde con la leyenda medicamento esencial, por lo que debera allegar los artes de material de
eémpaque y envase como anexo al expediente, con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

Que el nombre se otorga en su denominacién genérica tal como fue solicitado a folio 2 del radicado inicial.

Evaluada la documentacion aportada y con base en los Articulos 22 y 24 del 677 de 1995, el Decreto 2086 de 2010 y
la norma farmacolégica No. 2.0.0.0.N10., la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016042196 DE 12 de Octubre de 2016

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos

y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

COLCHICINA 0.5 mg. TABLETAS

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016M- 003711-R2

TIPO DE REGISTRO:
TITULARES:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

FABRICAR Y VENDER
WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.; SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

SANOFI - AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en la Carrera 9 No. 30 29/ 45
CALI - VALLE

CON FORMULA FACULTATIVA

TABLETA

ORAL

Cada TABLETA contiene COLCHICINA 0,50 mg

CAJA POR 40 TABLETAS EN 4 BLISTER PVC / ALUMINIO DE 10 TABLETAS CADA
UNO, CAJA POR 40 TABLETAS EN 2 BLISTER PVC / ALUMINIO DE 20 TABLETAS
CADA UNO.

ANTIGOTOSO, URICOSURICO.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO. 2004009455 DE 28 DE
MAYO DE 2004.

EMBARAZO, ADMINISTRESE CON PRECAUCION A PACIENTES ANCIANOS O
DEBILES Y A AQUELLOS CON DESORDENES CARDIACOS RENALES O
GASTROINTESTINALES.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS,
FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE, TITULAR Y FABRICANTE
AUTORIZADOS EN EL REGISTRO SANITARIO DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995

24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ALMACENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES DE 30°C EN SU EMPAQUE Y
ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO DE LA LUZ

44459

2015129637 FECHA: 30/09/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como dnico disefio para todas las presentaciones comerciales autorizadas, los
artes de material de envase (blister) y empaque (caja plegadiza), allegados mediante radicado No. 2015129637 del
30/09/2015, en los cuales debera incluir el nimero de registro sanitario y retirar la franja verde y leyenda medicamento
esencial. Anexar al expediente los artes con los cambios realizados.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016042196 DE 12 de Octubre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucidn, se
soporté con estudios de estabilidad naturales realizados con 3 lotes industriales con la siguiente frecuencia de tiempos
0,3,6,9 12, 18 y 24 meses, bajo condiciones de temperatura y humedad de (30 +/- 2°C) (65+/- 5% HR) en el
material de envase solicitado. El titular adquiere el compromiso de continuar el programa de estudios de estabilidad
(On-going) con el fabricante aprobado, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad
con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante Resolucion No. 3183 de 1995, la Guia
para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos acogida por la Resolucién 2514 de

1995, la circular externa DG-100-0155-13 de noviembre 2013 y allegarlos a este Instituto una vez estén completos o
se requiera.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 12 de Octubre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: mgarzonp, Técnico: slopezl Reviso: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO

Instituto Nocional de Vigilenda de Medicamentos y Alimentos — INVIRA
Lorrere Y0 NO64/28
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SANOFI v

Bogota D.C., 29 de septiembre de 2015

W -

Winthrop

PHARMACEUTICALS
Genéricos con Calidad de Multinacional

RENOVACION

. 300920151606 Exp 44459 For 1177

i Radeacion 2015120837 Primera Radicacion

Cons 1481630 2015129637

| Destns  MEDICAMENTOS Liave 266406
Doctora Grupo  MEDICAMENTOS =

LIBARDO CARDENAS GIRALDO
‘\ qulfabo@qulmlcosfarmacouﬂcosabogados com
| CARRERA7 No 17 - 51 OFICINA 1006 BOGOTAD ¢

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRQ

Directora de medicamentos y productos bioldgicos
INVIMA

Bogota D.C.

Referencia: Renovacién Registro Sanitario.
Producto: Colchicina tabletas x 0,5 mg.
Expediente: 44459,
Registro Sanitario: INVIMA 2005M-003711-R1.
Titular: Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.
Titular: Sanofi Aventis de Colombia S.A.
Fabricante: Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Respetada Doctora Luz Helena:

Yo, LIBARDO CARDENAS GIRALDO, Abogado en ejercicio, portador de la Tarjeta
Profesional N© 37.308 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura, actuando
en calidad de Apoderado de Winthrop Pharmaceuticals De Colombia S.A.
Solicito renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2005M-003711-R1, del producto
de la referencia en la modalidad de fabricar y vender.

Atentamente,

/

.8.273.844 de Medellin
cion: Carrera 7 No. 17-51. Ofic 1009 Bogota

Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. Nit. 800.226.384-6
Transv. 23 No. 97-73 Edificio City Business Piso 9 PBX: 621 44 00 Fax: 219 40 47 Bogota
Calle 31 No. 8A- 26 - PBX. 431 00 00 - 438 55 39 - 438 58 21 Fayx: 443 10 42 AA. 1946 Cali
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Ricpublica de Colombin
ot Ministerio de La Proteccién Social
ll:mwto Nacionat de Vigilancin de Medicnmcntos ¥ Alimeutos ~INVIMA

RF‘.SOLUCION No. 2007002332- DE 7 de Febrera de 2007
.Por Ia cuat se Madifica una Resolucifn

. El Subdl.reclor de Reglsiros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,

en ejercicio de s facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1954, Docm{o chlamenwno
677 de 1995, Resolucién Nimero 251280 do2000. P

EXPEDIENTE: 44459 . RADICACION: 2006069488, FECHA: 09!10!2006
REGISTRO SANITARIO: INVIMA ZOOSM- 003711-R1 "~ -VIGENCIA 30!01!2016
ANmCEnENfrEs '

Que mediante- resoluc:un ‘No. 2005025306 de 19/12/2008 xe renové el .registro sanitario NotINVIMA. 2005M-
oo3TLY R—l pm‘a €l produtto’ COLC.H]CFNA 0,5mg ew’la-modalidad FABRICAR: ¥ VENDER 2 favor de LAKOR
F.J\RMACEUTICA §.A. con'domicilioen CALI VALLE

Qua medmntc rcsoluclén No 2006005650 Ade 22/03/2006 :se autorizd cambio, de .razén social -dél_titular .n
WINT HROPJ PI‘IARMACEUTIOM,S DE’ COUDMBIA S.A con domicilio cn CALI VALLE, fibricante y° bocetos

de artes dc nmtemi de; empaquc y.hlgtﬁJ f,:_l i

Que med:amc cscmo nﬁnmo'2M6069488 ‘radicado; cl 09/10/2006.-¢1 Seﬁor LIBARDOG CARDENAS GIRALDO,
actijnado cn calidad. de APODE.RADO presenté sollcltud de modificacion 41 Registro ﬁammrm mcncmnadn -en el
sentido de APROBAR '

1. Cambio de Tazbn socml de m'dc tos titulm‘cs de Sanofi — Synthelabo de Colombia.a.Senofi ~ Avcntm de
Colémbia S.A. -
2. Caibbio de domicﬂ:o de los lltulm dé'Cali— Valle a Bogo:a D.C.
3. Cambio de fazén social:del fabncame‘de Sencfi < Synthelabo de Colombia a Sanofi - Amns de Colotbia
S.A. com'domicilio cn‘Cnh Valle" w7
-4, Aprobac:én dé'los boceios de ¢ envase y empague con la mod:ﬁcecién solicitada.

CQue mcd:nnte auto No 2006009395 de 20061121‘04 se mqmné al :mcresado a fin de complmmtnr la informacién
wericoftegal, - - or i 34“ -

" Que medianite-escriio No, 2006087792 de 15/12/2006 el interesado dio respuesia af-auto en mencién.

Que ¢l infcresado allego la respectiva documentacion técnico/legal, pam acceder a lo sohc:tado yen tonsscusncia
este 1nstituio,

RESUELVE
ARTICULO FRIMERO: MODIFICAR la ‘Resohicion No. 2(}05025306 de 1971272005 que concedid Regisiro

Senitario nfimero INVIMA 2005M- 003'.-'1 1-Ri-a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA
S.A. con domicilio én . BOGOTA - D .C.para ¢l"producto COLCHICINA 0.5MG TABLETAS en s modalidad

. FABRICAR Y VENDER, en ¢l scm.ido de APROBAR:

1. Cambio de razdn soc:al de uno de’ lus titulares de Sandfi - Synthelabio de Co!omb:a n Samﬁ - m:tms de
Coldimbia S.A.

2. Cambio de domlc:lm de los titulares de Cali - Valle s Bogota D.C.
3:

Cainbio de razdn social del fabncsme de Sanoﬁ Synthelabo de Colombia &' Sadofi — Avtmus de Colombia
8.A. con dom:clho cn Cali =< Valle,- "~ -

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR las nrlcs del matennl de empaque allegados medianie radicado 2006069488
como fnieo dizeho.

ARTICULO TERCEROQ; Conua la prcsemc resolucion procede Gnicaiieiite el Recurst de chov.:cldm. que deberh

interponerse_anme el SUBDIRECTOR{A) DE REGISTROS, SANITARIOS INS’ITI‘UTO NACIONAL DE

VIGIMNCIA DE MEDICAMENTOS Y. ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias Slgulcnlﬁ a fu
111‘ cacién, en log térmmns Seﬂnlados en &l Cédigo Contericiosd. Administrativo,

ARTICULO CUARTQ: La prescate resolucion rige a-partir de ba fecha dé ciecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7.de Fébrero de 2007

Este espacio, hnsta’ ln .flrma e considera en blanco

ALLLO.‘:P }bLLLudJ a»é

.. 'GINAPATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECT C‘R(J‘\j DE'REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
MIinisterio de 1a Proteccién Soclal
Iastituto Nacional de Vigilancis.de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Neo. 20060035650 DE 22M3/2006

Por la cual s Modiflca una Resolucidn
Fl Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Naclooal de Vigilancia de Modicamcntos y Alimentos INVIMA,
on gjercicio de 16s facultades Legales Conferidan en ¢l Docreto Reglameatario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resctucidn Nimear 251280 dc 2000,

EXPEDIENTE: 44459 RADICACION: 2006005187 FEGHA: 31/01/2006
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2005M- 003711-R] VIGENCIA  30/01/2016

ANTECEDENTES

Quc modiante resolucién No. 2005025306 de 19/12/2003 se renovd el reginro sanitario No. INVIMA 2005M-
00371!!.-!mdMWMmmhmﬁnﬁdﬂFﬁﬂCﬁYWﬂllﬁmdﬂmck
FARMACEUTICA S.A. con domicilio en CALI VALLE.

wmmmmna?ndicadoelBUOleOOﬁ,elDocerbudoCirdmuGinldo.mmmdom
calided de Apoderado, preseatt solicimd de modificacidn al Registro Sanitaric mencidnado, en ¢l acatido de
Aprobar; 1. Cambio de rasén social de titular, ds Lakor Farmacéutica S.A, s Winthrop Pharmsceuticals de
Colembis 8.A. y 2. Bocetos de crrvases y cropeques 06on Ia nuova imegen.

Que el intermsado allega 1a respactiva documentscion thenicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
stz Ingtitnto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Reschicién No. 2005025306 de 19/12/2005 que concedid Reglstro
Sanitaric wimere INVIMA, 2005M- 003711-R]1 a favor de LAKOR FARMACEUTICA S.A. con domicilio en
CAL] - VALLE pers ol sroducie COLCHICINA 0.5MG TABLETAS o0 la modalidad FABRICAR Y VENDER ,
on ol sentido de AUTORIZAR:

| 8 cmummaum:wumwumnsxmdmwouc.ﬁ
Valle,

1. Fabricanie sutocizade: Sanof] - Synthelabe de Colombis 8.A.

3 Apohrmﬁmoodneﬁoelbooemdelnmdelmnwhldempaque(wu)yblnm radicada
mediante sacrito N*, 200600518760131:01!2006ydeh3=uﬂu0bﬂwpumdexpedm

mﬂmsmmhhmmhménmmdlmdewqmm
amte ol SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CTNCO (5} dias signientes o su
notificacion. e los términos sefialados an of Cadigo Contencioso Administrative.
ARTICULO TIRCERO: hmmlmwlwmdeh&chdeqmﬁ;
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expids en Bogotd D.C., &l 22 do Marzo de 2006

Lote sspacie, hasts Ia firma 3¢ cousldeors en bianco.

GINA PATRI BUEND GAR!
SUID‘I‘III’.C'I’O‘R (A) DE REGISTROS SANITARIOS
Fagioa | de |
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Repiiblica de Colomhia
T Ministerio de i» Protecrién Social
Tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

CONSIDERANDO

Qmmmwmolm3de-m19d¢l995 el INVIMA concedié regi itario nu

: 5, registro Sasitario niimero INVIM A
M-003711, pera el producio. COLCHICINA, en la modalided de FABRICAR Y VEDNER

FARMACEUTICA $.A, con doiicilio én Cali Valle, | ® fhvor e a LAxoR

Que mduu: uurl:m 2005040412 del 1107805, ¢l Doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO, sctusndo en calidad de apodersdo,
presento soficitud de removacion del REGISTRO SANITARIO, para ef producto COLCHICINA, en la modalidad de FABRICAR ¥
Veader, a favor de « LAKOR FARMACEUTICA 8.A., con domicilio en Medelli

Que con bese en el Decreto 677, El acuerdo 228/2002, Ja norms Frrmacolégica No. 2.0.0.0.N10, el interssado allegs 1a

zmo?ecdn mm éenico .—_leg'a.lﬂepl:lnwedu & Ia Aprobaeién de lagvdmcién Farmaceutica Resolucidn No.
5022208 2/11/2005 y por medio de lo amerior se. otorga la RENOVACION DEL REGISTRO onsecuenciz, FL

SUBDIRECTOR(A)"DE REGISTROS SANITARIOS , - ” e

e " ~¢ RESULLVE

ARTICULO PRIMERO.- Rengvar REGISTRO SANTTARIO por el tésmino de DIEZ (10) afios ai .

PRODUCTO: ~ = " COLCHICINA 0.5mg TABLETAS .

REGISTRO SANITARIO No. " INVIMA 200SM- 003711-R1 .. VIGENTE HASTA{ [ FNi mi

TEPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER ’ R

TITULAR(ES): LAXOR FARMACEUTICA $.A. con domicilio en CALI — VALLE del Cauca =
SANOFI - SYNTHELABO DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI - VALLE del
Canes.

FABRICANTE(S): SANOFI - SYNTHELABO DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI — VALLE det
Canca,

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA PARMACEUTICA: TABLETA
VIA DE ADMINISTRACION: _ VIAORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS:- . . Cada TABLETA contiene COLCHICINA 0,5mg '
" PRESENT. COMERCIAL: JA -POR 40 TABLETAS CON 4 BLISTER DE PVC/ALUMINIO POR 10
TABLETAS CADA UNO.
INDICACIONES: ANTIGOTOSO, URICOSURICO.
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, EMBARAZO, ADMINISTRESE CON

. PRECAUCION A PACIENTES ANCIANOS O DEBILES Y A AQUELLOS CON
DESORDENES CARDIACOS RENALES O GASTROINTESTINALES.
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
- ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL,
VIDA UTTL: DOS (2 ) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION ALMACENADO A
TEMPERATURAS NO MAYORES DE 30° C EN SU ENVASE ORIGINAL
PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y LA LUZ.
EXPEDIENTE No.: 44459
RADICACION: 2005058825 YECHA: 16/09/2005

ARTICVILO SEGUNDO.- APROBAR las ctiquetas presentadas en tespucsta a Auto 2005004866 quedando como Unico
disedo aprobwdo para ¢l producto COLCHICINA 0.5mg TABLETAS y de Ias cuales reposa una copis en i Expediente 44459,
Siendo necesario actualizar ef numem de Registro de la presente Resefucion . Segiin sea el caso sicmpre deberd ncluir ¢]
mmero del lote de fabricacion y su fecha de vencimiento.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede inicamente ol Recumso de Reposicion, que deberd
ini¢rponerse ante el SUBDIRECTOR (A), dentro de los CINCO (5) dias signientea a su notificacién, en los 1érminos sefialados
en el Cédigo Contenciose Administrativo,
ARTICULO CUARTO.- La presente Resohacién rige a partir de 1a fecha de su ejecutoria.

COMUNKUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoth D.C. a log 19 de Diciernbre de 2005

ELUL P LU dia b -

GINA PATRICLA BUENDIA GARCTA




. | G B UmiL
IRSTTOVEY SACHOL EB VHGTLARCTA 0€ NRNICANGATS T KLLIGETOS
TTXI TR,

%)
ARSLICIN . Q\@n 1gD|Cm

Per 12 tual se oomcede m Registro Samitarie

1 SNNENE 1§ LICRICTIS 7 RNCITRIS ML ENETIVIO MACHEM.
I VICILAKTA 3 EERCHNTSS Y LIS

Ta simcicie do las facultades legales conferides por
1o3 Docretos 2092 4o 1996 v 1290 de 19% v ¢l acwerdo 005 del 13 de Julis do 1995, v,

Gus ants oste Instituts »e ha selicitade 1a cencesida de w Pegistrs Seaitaie v con base o8 Lo decemsmbecide alisgada, previe estulie ticaice v lagal
.bhmhM!hﬂm. 2 smitié cmomts faverable para 1n ssterisecids ds aste Megistrs Smmitaris,
-]

X : o
.
MYICN0 PRNIRS. - Conceder MGISTRO SISTIMRID poc o] Liraino de DIER (1) alos, o}
PRREKIS: (OLSRIN |
P . . . b - 003711 vimes
70 16 AR I 1 VIR

TINLR: OSSN, BANECILID SMPAFE 28 BOWRS ).C.
MESENR: SEVICHS YSONCN PRNNCTTIONS L100. 5.7.7, LB, DOXICILI SMTAPR ER BOGOTA ).C.

—\g Dl 2000

COMMIIICICINNSS T MARRNCTS: WARARLT). ANSIVTOYSRSR COF PRECAICIAN A PACIRNTES MACILAOS 0 SESTLES T A MGZLLOS CON DESORMIMES CRAOTACOS RBALES
- .'“ _— . PR - - . . _ . . . — .. A . ———

. e —

\ Jmmm-m.mMIMNHMl!nmmmummm

L=

FEE k. bhADY

RRTIORS SN, - Contza ssta peaeidincia MiPptashle ol rocurse o el L S do w1 st it Mo
de Vigilmeie do Madicomsstes y Alisentos - IOVERR - dstre de o claos TEyins siguiestes 3 o8 dotiFicaciia s Loa tireines del Decrets - Loy 0t
de lm- -, L R *

.

[y,

MTIRD YONOND. - I5ta Ressluciin.rige a partiz de 1a Lockde sv"aleontaria.




Republica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

lbetod y Orden RESOLUCION No. 2010015134 DE 26 de Mayo de 2010

Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 44459 RADICACION: 2010025215 FECHA: 17/03/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005M- 003711-R1 VIGENCIA 30/01/2016

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2005025306 de 19/12/2005 se renové el registro sanitario No. INVIMA 2005M-
003711 R-1 para el producto COLCHICINA 0,5mg en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de LAKOR
FARMACEUTICA S.A. con domicilio en CALI VALLE.

Que mediante resolucion No. 2006005650 de 22/03/2006 se autorizd cambio de razén social del titular a
WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI VALLE, fabricante y bocetos
de artes de material de empaque y blister.

Que mediante resolucion nimero 2007002332 de febrero 07 de 2007 el INVIMA aprob: 5 -

1. Cambio de razén social de uno de los titulares de Sanofi - Synthelabo de Colombia a Sanofi - Aventis de
Colombia S.A.

2. Cambio de domicilio de los titulares de Cali - Valle a Bogota D.C.3. Cambio de razén social del fabricante
de Sanofi - Synthelabo de Colombia a Sanofi - Aventis de Colombia S.A. con domicilio en Cali - Valle.

3. “Adicionalemnte se aprobaron las artes del material de empaque allegados mediante radicado 2006069488
como unico disefio.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito nimero 2010025215 radicado el 17/03/2010, el doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO,
actuando en calidad de Apoderado de la firma de la referencia, presenté solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de Adicionar la Presentaciéon Comercial : CAJA POR 40 TABLETAS Blister de
PVC/Aluminio POR 20 TABLETAS CADA UNO.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2005025306 de 19/12/2005 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2005M- 003711-R1 a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C., para el producto COLCHICINA 0.5 mg TABLETAS en la modalidlad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

¢ La adicion de la Presentacién Comercial: CAJA POR 40 TABLETAS Blister de PVC/Aluminio POR 20
TABLETAS CADA UNO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Mayo de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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