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

RESOLUCION No. 2016000920 DE 15 de Enero 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, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn nimero 274296 de diciembre 29 de 2000, el INVIMA concedié Registro Sanitario No

INVIMA M-015043. para el producto ALIVEX TABLETAS. en la modalidad de FABRICAR y VENDER. a favor de
TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante Resolucion No. 2010033611 del 15 de oclubre de 2010, el INVIMA concedio renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2010 M - 015043 - R1, para el producto FENCAFEN® TABLETAS. en la modalidad de
FABRICAR y VENDER, a favor de TECNOQUIMICAS S.A ., con domicilio en Cali- Valle.

Que mediante escrito No. 2015091058 del 16 de julio de 2015, el sefior Antonio J. Ramirez Echave, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad titular TECNOQUIMICAS S A, solicita la Renovacion del Registro Sanitario para
el producto FENCAFEN® TABLETAS, en ia modalidad de FABRICAR y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S A,
con domicilio en Cali-Valle.

Que mediante auto No. 2015012182 del 10 de noviembre de 2015, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos requirié

1. Certificado de origen para la materia prima Estearato de Magnesio
2. Lugar de codificacion Lote y Vence en material de envase (Foil)
3. Aclaracion respecto a Informacion Farmacologica

Que mediante escrito No. 2015166257 del 16 de diciembre de 2015, el interesado allegs respuesta a los
requerimientos realizados.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que una vez revisada Ia documentacion allegada por el interesado, este despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones.

Que mediante escrito No. 2015169257 del 16 de diciembre de 2015, el interesado allegd respuesta a los
requerimientos realizados, presentando toda (a informacion y aclaraciones solicitadas.

Que el laboratorio fabricante TECNOQUIMICAS S.A. planta Jamundi con domicilio en KILOMETRO 23 VIA CALI -
JAMUNDI - Colombia, cuenta con las areas para la fabricacion del medicamento con el principio activo en la forma
farmacéutica solicitada, conforme a la Resolucion No. 2014010870, expedida por el INVIMA el dia 23 de abril de 2014
y vigente hasta el 16 de mayo de 2017.

Que el tiempo de vida Gtil de dos afos asignado para el medicamento amparado en la p.resente resolu_cm}n. se soporio
con estudios naturales {(Condiciones %HR: 65% +/-5% y °T: 30 °C + /-2 °C) con la siguiente frecuencia de tiempos 0.
3,6, 9. 12, 18, 24 y 36 meses y on going stability (Condiciones %HR 65% +/-5% y "T: 30 °C + /-2 °C) hasta 36 meses.

Que TECNOQUIMICAS S.A. es el titular de la marca FENCAFEN® registrada ante la Sic y cuya concesion se
encuentra vigente.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farm_.:-xcok’;guca No. 19.11.0.0.N20 y la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

arer .t [ A TINY L R L



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIUAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016000920 DE 15 de Enero 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, 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:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

FENCAFEN® TABLETAS

INVIMA 2016 M-015043-R2

FABRICAR Y VENDER

TECNOQUIMICAS S A. con domicilio en CALI - VALLE
TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en JAMUNDI - VALLE
CON FORMULA FACULTATIVA

TABLETA

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

CADA TABLETA CONTIENE CAFEINA ANHIDRA 100.0 mg.,
TARTRATO 1,0 mg.

CAJA PLEGADIZA POR 10, 20 Y 50 TABLETAS EN FOIL DE ALUMINIO - ALUMINIO
POR 10 TABLETAS CADA UNO.

MUESTRA MEDICA: CAJA PLEGADIZA POR 4 TABLETAS EN FOIL DE ALUMINIO -
ALUMINIO POR 4 TABLETAS.

USO INSTITUCIONAL: CAJA PLEGADIZA POR 20 TABLETAS EN FOIL DE
ALUMINIO - ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA UNO.

ANTIJAQUECOSO.

ERGOTAMINA

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO,
NUMERO DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO
ESENCIAL DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TIHTULAR Y
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO. ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 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."

36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR DE 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL
19912966

2015091058 FECHA: 16/07/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR Los artes correspondientes al material de envase (Foil de aluminio) allegados
mediante radicado No. 2015169257 del 16 de diciembre de 2015 y de empaque (Caja plegadiza) allegados me(ﬁanle
radicado No. 2015091058 del 16 de julic de 2015, como tnico diseiio autorizado para todas las presentaciones
Comerciales, Muestra Médica y “Uso Institucional” aprobadas.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016000920 DE 15 de Enero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, 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: El tiempo de vida til de dos afos asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucion, se soportd con estudios naturales (Condiciones %HR: 65% +/-5% y °T. 30 °C + /-2 °C) con la siguiente
frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9. 12, 18, 24 y 36 meses y on going stability (Condiciones %HR: 65% +/-5% y *T: 30°C

+/-2 °C) hasta 36 meses. Se considera que ha dado cumplimiento al paragrafo 2° del Articulo 22 del Decreto 677 de
1995,

ARTICULO CUARTO. Contra la present

- interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del In
Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

e Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera

stituto Nacional de Medicamentos y
los términos senalados en el Codigo

ARTICULO QUINTO. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 15 de Enero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO X
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd Legal etellezg, Técmico deontrarasm Revisd cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006741 DE 19 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Direclor Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Institulo Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en gjercicio de fas facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIEMTE: 19912965  RADICACION: 2017182137 FECHA: 1371212017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016 M-015043-R2 VIGENCIA 02/02/2021
ANTECEDENTES

Que mediants Resolutien No. 2016000820 del 15 de enero de 2016 el INVIMA, renove el registro sanitario
INVIMA No. 2016 M-015043-R2 al producto FENCAFEN® Tablelas bajo la modalidad Fabricar y Vender a
favor de Tecnoquimicas S.A. con domicilio Cali- Valle dat Cauca.

Que la Resclucion No. 2016024584 de 20 de junio de 2016. el INVIMA aprobo la adicion de prasentacion
instifucional caja por 200, 500,1000 y 2000 tabletas en foil aluminio -aluminio por 10 tabletas cada uno.,

GQue mediante Resolucion No. 2015000520 de: 15 de enero de 2016 se aprobaron los artes correspondhentes al
raaterial de envase (Foil de aluminio) allegados mediante radicada No. 2015159257 del 16 de diciembre de
2815 y de empaque (Caja plegadiza) allegados mediante radicado Na. 2015091058 del 16 de julio de 2015,
como unco diseno auwlorizado pata lodas las presentaciones Comerciales, Muestra Meédica v "Uso Institucional”
aprobadas

Que mediante radicado 2017182437  del 13/12/201 7. Anlonio J. Ramirez Echave, acluando en calidad de
apoderado de Tecnoquimicas S.A. presento solicihid de modificacion al Registro Sanitario No. 2016 M-
015043-R2, en el sentida de saficitar aprobacion de Ins nuevos disefios en los artes de material de envase y
empaque para las presentacionss comerciales y muestra meédica y autorizacion de agotamiento de materiales
de emipaque v de producto terminada.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentas técnicos / legales ailegados por el interesado, asle Despacho se permite hacer las
siquientes consideraciones:

GQue los artes allegados medianie radicado 2017182137 del 13/12/2017 correspondientes al material de
envase y empaque, para las presentaciones comerciales y muestra medica, cumplen con lo establecido en el
arliculo 72 del Decreto 677 de 1695,

Que mediante Radicada No. 2017182137 del 13/12/201 7. el inferesado solicitd autorizacion de agotamiento de
exisiencias de producto terminado y maienal empaque por aclualizacion de afiquetas.

Que una vez revisados los documentos Técnico / Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
G77 de 1995

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Naciona! de Vigitancia da
Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 3 resolucion 2016000920 del 15 de enero de 2016, que renovd el
fegistre sanltario INVIMA No. 2016 M-015043-R2 al producto FENCAFEN® Tabletas bajo la modalidad
Fabacar y Veuder a favor de Tecnoguimicas S.A. con domiciio Cali- Valle de! Cauca, en el sentido de
APROBAR:

I Los artes carmespondicntes al material de envase y empaque allegados bajo Radicado No. 2017182137
del 13122017, como nico diseno aulorizado pars tadas las presentaciones aprobadas, reemplazando los
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Republica de Colombia LR S
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006741 DE 18 de Fizbrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1427 de 2011,

anterores y de las cuales repousa copia en el expediente. Las pre

pueden sor utilizadas como uso inslitucienal.

senfaciones comerciales aprobadas

Autonzar el agotamiento de s existencias de material de empaque para el producto FENCAFEN®

TABLETAS, en un plazo de seis (6) mases contados a paric de |

Resclucion.

£l material de empaque autorizado & agolar se relaciona a continvacion:

a fecha ejecutoria de la presente

Nombre del producto

Material

Cantidad a
agotar {unid)

Presentacion comercial

| FENCAFEN TABLETAS

Caja plegadiza

50.800

Caja x 50 tabletas

FENCAFEN TABLETAS

Aluminio-dorso

600 Ky

Caja x 50 {abletas

FENCAFEN TABLETAS

MMED Caja plegadiza 14.000 Caja x 4 tabletas

FENCAFEN TABLETAS ,

MMED Aluminio -dorso 20 Kg Caja x 4 labletas

FENCAFEN TABLETAS

Institucional Caja plegadiza 15.436 Caja x 500 tabletas
| FENCAFIIN TABLETAS

Aluminio -dorso 1100 Kg Caja » 500 tabletas
institucional
SAFEN LETAS . . .
FENCAFEN TABLETAS Caja plegadiza 58.550 Caja x 20 tablelas

Autorizar el agolamiento de las exislencias de producto terminado para

TABLETAS, hasla fin de vida (i,

el producto FENCAFEN®

£l producto terminado autorizado a agotar se relaciona a canlinuacion:

Doyt

Nomlﬁ{édel producto Cantidad Seeﬁz;':‘:f:nm No. de Lote g:)ens;i;\é?aclién
: %’,‘:(;‘FFN TAB[f T4 8.095 $ep 12020 7M2835C e el

| FENCAFEN TABLETAS 7.996 Niv 12020 7P3335C gz’g 13;320

| FENCAFEN TABLETAS 601 Nov /2020 7P3335A 4 i
h-);;‘.’fl‘;é i TARLET"?‘? 805 Oct 12020 7M2085 e i
:TE:«Z::ZE;I TAREESS 1.931 Oct 12020 7M2985 el
E:ﬁ‘;gi s 1.910 Oat 12020 7M2987 Sl
fri:Nt(\::qE::?: e 1.916 Ot 22020 7M2988 i e
f‘f‘;mﬁf‘g 5‘;’ TABLETAS 1027 Oct 12020 7M2080 g;’;‘l‘; 300

VIR G € G
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018006741 DE 19 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

£l Owrector Tecnico de Medicameanios y Productos Biologicos del Institufo Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA. delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades Legales Conleridas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

FENCAFEN TABLETAS

g 1917 Ot 12020 7M2960 gijli‘ngO
ﬁ‘im‘;ﬁg{’):" TABLETAS B2 Nov 12020 7P33358 gi’)j‘zl; o
_fn'éii_ﬁ;;}ff LA 1923 0ct2020 | 7M3010 Sk
t‘iwlﬁgz:';f TABLETAS 1.935 Ol 12020 7M3011 g‘?jz e
f ‘E""if ‘,F‘f;i’ TABLETAS 1.200 Mov 12020 7P3333 ,(;ifi(’; ;:300
_L‘;‘N“m’_’:gf‘;' FABLETAG 117 | Sepr2020 7M2983 okl

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente procede nicamente ol Recurso de Reposicion, que debera
nlerponerse ante el Director Tecniso de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, denlro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en

lys terminos sedalados en el Codige de Procedimiants Administrativo y de lo Conlencioso Administrativo {Ley
1437 de 20114y

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

Sie expide en Bogota D.C | af 19 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta {a firma se considera en blanco.

e pe
e GV
(R N

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal. ddiazl, Técnico: onruze Reviso: cordina_medicamentos
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Republica de Coloimbia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2016024584 DE 29 de Junio-de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora de Medicamentos. y Preductos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante. Resolucivh No. 2014037846 del 14 de noviembre.de
2014, en ejercicio de las faculfades Legales Conferidas en €l Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario. 677 de 1995y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19912966 RADICACION: 2016062468 FECHA: 11/05/2016
REGISTRG SANITARIO: INVIMA 2016 M-015043-R2 VIGENCIA: 02/02/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010033611 del 15/10/2010, el INVIMA congedid renovacion: del
Registro Sanitario No: INVIMA 2010 M - 015043 - R1, para FABRICAR Y VENDER, el producto
FENCAFEN ® TABLETAS, titular TEGNOQUIMICAS S.A,, con domiicilio en CAL! - VALLE, .

Que mediante Resolucion No, 2011028400 del 29 de Julio de 2011, el INVIMA aprobd como
disefio (nico los artes finales de materiales ‘de envasé y empadue (Aluminio, Caja) allegados con
la-radicacion-No, 2010137668 del 9 de Diciembre de 2010,

Que mediante Resolucion No. 2016000920 de 15 de Enero de 2016, el INVIMA concedié
renovacion del Registro-Sanitario No. INVIMA 2016 M-015043-R2, para FABRICAR Y VENDER, el
producte FENCAFEN ® TABLETAS, titular TECNOQUIMICAS S.A., -con domicilio en CAL| -
VALLE,

Que mediante- escrito nimers 2016062468 radicado el 11/05/2016, el .sefior Antonio Ramirez
Echave. presento salicitud de.modificacién al, Registro Sanitario No. INVIMA 2016 M-015043-R2,
en-el sentido de que sea aprobado la adicidn de presentacidi institucional caja por 200,500,1000 y

2000 tabletas en foil aluminio-aluminio por 10 tabletas cada uno.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documgntos dllegados por el inleresado, -este Despacho se permite- hacer las
siguientes consideraciones:

Que una vez fevisada la documentacidn allegada, adicisn de presentacion caja por 200,500,1000 y

2080 tabletas en foil aluminio -aluminio por 10 tabletas cada uno, No requieren estudios de
-estabilidad.

Quée uha vez revisades: los documentos Técnico / legales allegados en el radicado de la
referencia, se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en

el articulo 18 de Peocreto 677 de 1995, en consecuencia, la Direccion de. Medicamentos y
Productos Biolégicos, =

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolugion No. 2016000920 de 15 de Enero de 2016
que -concedio Registro  Sanitatio  numero INVIMA 2018 -M-015043-R2 a favor de:
TECNOQUIMICAS: S.A. con domicilio en .CALI - VALLE, para el producto FENCAFEN®
TABLETAS en la riodalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR la adicion de
presentacion institucienal caja per 200,500,1000 y 2000 tabletas: en foil aluminio. -aluminio por 10
tabletas cada unoe. A
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Republica de Colombia
Ministerio de Saludy Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Meédicamentos y Alimenios = INVIMA

RESOLUCION No. 2016024584 DE 29 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucidn _
La Directora:-de Medicamentos y Productos Biolggicos del Instituto. Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos: INVIMA, mediante Resolticién No. 2014037846 dsl 14 de noviembre de
2014; en ejercicio ‘de las. facultades Legales Conferidas en el Deciéto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de:1995y Ley 1437 de 2011.

ARTiCULO SEGUNDO:;- Contra la presente resolucion procede. -Unicamente &l Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante Ja Directora de Medicamentos y Produttos Biologicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliméntos INVIMA, dentro de fos DIEZ
{(10) dias siguientes a su nofificacion, -en los térmiros sefialados en el Codigo de Procedimierito
Administrativo y de:lo- Conténcioso Administrative (Ley 1437 de 2011),

ARTIGULO TERCERO: La preseénte resolucion rige a partir de ta fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota DiC., el 29 de-Juniag de 2016
‘Este espacio, hasta [afirma se considera en blanco,

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd ;Proyects: Legal. ovargasy, Técnico: jdelgadillop Revisé: cordine_medicamentos

Firma valda
o
Gl v‘f;s

‘Reason: Wvima
Loealion; Bogota, GO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

i RESOLUCION No, 2010036692 DE 11 de Noviembre de 2010
libertad y Deden Por la cual se RESUELVE un Recurso de Reposicién
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 677 de 1995 y la Resolucién Nimero 251280 de
2000.

EXPEDIENTE: 19912966 RADICACION: 2010102653
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidén No. 2010033611 del 15/10/2010, el INVIMA concedié renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA
2010 M~ 015043 - RY, para FABRICAR Y VENDER, el producto FENCAFEN TABLETAS titular TECNOQUIMICAS S.A.,
con domicilic en CALL - VALLE.

Que mediante radicacion N° 2010115981 de 26/10/2010, el sefior ANTONIO RAMIREZ ECHAVE, actuando en calidad de
apoderado de TECNOQUIMICAS S.A., presento Recurso de Reposicion contra la resolucion N° 2010033611 del 15/10/2010. que
concedid el registro sanitario al producto FENCAFEN ® TABLETAS.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

Dentro de los argumentos que manifiesta el interesado, que la vigencia de los registros sanitarios es de 10 afios, de acuerdo al
Decreto 677 de 1995, articulo 16, por lo que otorgar un registro sanitario con $ afios es contraria a lo establecido en la referida
norma.

Que mediante el Decreto 2086 de 2010, la citada norma establece un termino de vigencia de los registros sanitarios de 5 afios,
manifiesta el interesado que Ja administracion acogetse a este criterio de interpretacion de la norma es un grave error que se
comete, ya que debe acogerse a los presupuestos facticos y legales establecidos en el nuevo decreto.

Que el Decreto 2086 de 2010, establece un proceso acelerado de evaluacién de solicitudes de registros sanitarios para
medicamentos por razones de interés publico o salud publica.

Mediante una lectura apresurada de la norma y esta interpretacidn que no corresponde a la unidad de materia y a los métados de
interpretacion sistematica de la disposicién, donde se debé considerar y su ambito de aplicacion.

Por esto solicita el interesado que se revoque parcialmente la resolucion N° 2010033611 del 15/10/2010, v en consecuencia se
expida el acto administrativo donde se conceda la vigencia del registro sanitario de 10 afios, al producto FENCAFEN ®
TABLETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los requisitos y formalidades que deben presentar los recurso de reposicion, conforme lo ordenan los Articulos 50 v s8,
del Cadigo Contencioso Adwinistrativo, el recurso interpuesto por el interesado, cumple con los requisito de oportunidad y con los
sefialados en el articulo 52 ibidem.

Una vez revisada la documentacién que obra en el expediente y anahzadoq los argumentos expuestos por el interesado este
despacho estima pertinente realizar las siguientes consxdexacmnes

2l Decreto 677 de 1995 en su Art. 16 establece: DE LA EXPEDICION Y VIGILANCIA DEL REGISTROSANITARIO que a la
letra reza lo siguiente “Los registros sanitarios y sus renovaciones, para los productos materia del presente Decreto, tendrdn una
vigencia de diez (10} artos, serdan expedidos por INVIMA o la autoridad delegada, a través de acto adminisirative, contra el cual
procederdn los recuisos de la Ley en los términos y condiciones establecidas en el Codigo Contencioso Administrativo.

En tanto que el Decreto 2086 de 2010 Por el cual se establece el procedimiento acelerado de evaluacion de solicitudes de registro
sanitario para niedicamentos por razones de interés pitblico o salud publica y se dictan otras disposiciones esiablece lo siguiente.
Articulo 2°. Ambito de aplicacion. El presente decreto aplica a las solicitudes de registre sanitario de medicamentos previamente
determinados por el Gobierno Nacional por razones de interés publico o salid piblica.

Articulo 3°. Procedimicnto acelerado de evaluacion de solicitudes de regisiro sanitario para medicamentos determinados por el
Gobicino Nacional por razones de interés publico o salud piiblica.”

Articulo 4°. Renovaciones y modificaciones de regisiros sanitarios de medicamentos. Para las renovaciones y modificaciones de
registros sanitarios de medicamentos concedidos bajo el procedimiento acelerado establecido en el presente decreto, se aplicara lo
dispuesto en los articulos 17 y 18 numeral a) del Decrefo 677 de 1995,

Articnlo 5° Medificar el articulo 16 del Decreto 677 de 1993 el cual quedard asi:

UArticnlo 16. De lu expedicidn y vigencia del Registra Sanitario:. Los registros sanitarios de medicamentos y sus renovaciones,
fendran una vigencia de cinco (5) afios y sevin expedidos por INVIMA o la autoridad delegada, a través de acto administrativo,
contra el cual procederdn los recursos en los términos y condiciones establecidos en el Cddigo Contencioso Administrativo”,
Articulo 6°. Modificar ef articulo 7° del Decreto 549 de 2001 el cual quedard asi:

"Articudo 7°. Vigencia del certificado de cumplimiento de las buenas prdacticas de manufactura. El Certificado de Cumplimiento de
Buenas Pricticas de Manufactura, tendrd una vigencia de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria del acto gue lo concede.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

; RESOLUCION No. 2010036692 DE 11 de Noviembre de 2010
libertud y Drken Por la cual se RESUELVE un Reeurso de Reposicién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicie de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ia Resolucién Nimero 251280 de
2000.

Pardgrafo. El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura deberd renovarse por un periodo igual al de su
vigencia, para lo cual se surtird el procedimiento sefialado en este decreto”.

Teniendo en cuenta lo anterior este despacho realizard las siguientes precisiones:

. Atendiendo a lo que establece el Decreto 2086 de 2010, es claro que éste decreto se aplica para aquellas solicitudes de
registros sanitarios de medicamentos determinadas por el gobierno nacional por razanes de interés piblico o salud publica
como lo establece el objeto de ésta norma.

Que es claro que en el Decreto 2086 de 2010, se establece un procedimiento acelerado para aquellos solicitudes de

Medicamentos que por razones de interés publico o salud publica deben ser atendidos con celeridad. Razdn por la cual si

se presentan solicitudes de registros sanitarios que se encuentren inmersos en este caso €] INVIMA debe entrar a estudiar el

tramite de manera prioritaria de otras solicitudes de Registros que se hayan radicado con anterioridad.

3. Que si bien es cierto que el Decreto 677 de 1995, estableci6 en su momento una vigencia de diez (10) afios para los Tegistros
sanitarios y sus renovaciones, también lo es que el Decreto 2086 de 2010, dicta otras Disposiciones que se desarrollan en el
cuerpo del decreto a través de los Art. 4,5, 6 y 7, modificando de manera expresa los Art. 16 del Decreto 677 de 1995, y Art.
7 del Decreto 549 de 2001, (Normatividad para registros y establecimientos Fabricantes de medicamentos), modificacién que
claramente se refiere a la reduccién en la vigencia de todos los registros sanitarios y sus renovaciones de Medicamentos la
cual se entiende que serd de Cinco (5) afios. Y estableciéndose ademas el procedimiento de certificacion para los
establecimientos fabricantes de Medicamentos producidos en el pais o en el extranjero. Es asi como en la parte motiva del
citado decreto se alude de manera directa al procedimiento acelerado (Por razones de salud publica e interés publico), y se
precisa, ademds en un parmrafo separado que, es importante contar con instrumentos o mecanismos de control para et
ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control de todos los medicamentos que se comercialicen en el pais, a
través de las reducciones en la vigencia de los registros samitarios y de las certificaciones de buenas Practicas de
Manufactura, mencionando puntalmente los tiempos de 10 a § afios para registros y de 5 a 3 en certificaciones de BPM.

4. Que el Decreto 1290 de 1994, determina Ia naturaleza del INVIMA. como establecimiento publico del orden nacional, de
caricter cientifico — tecnologico, con personeria juridica, autonomia Administrativa, patrimonio independiente, adscrita al
Ministerio de fa proteccion social, perteneciente al sistema de satud, con sujecion a las disposiciones generales que regulan

su funcionamiento, y que nos convierte en un ente gjecutor, en cumplimiento de las politicas y normas trazadas por el
Ministerio de la Proteccion Social,

]

Aunado a lo anterior este despacho encuentra aplicable para este caso en particular la Sentencia C-619 de 2001, en la cual Ia
Honorable Corte constitucional Manifiesta lo siguiente:

“Puede afirmarse que en relacién con los efectos de la ley en el tiempo Ia regla general es la irretroactividad entendida como el
fendmeno segiin el cual la ley nueva rige todos los hechos y actos que se produzcan a partir de su vigencia. Obviamente, si una
situacion juridica se ha consolidado completamente bajo la ley antigua, no existe propiamente un conflicto de leves, como
tampoco se da ol mismo cuando los hechos o situaciones que deben ser regulados se generan durante la vigencia de la lev
nueva. La necesidad de establecer cudl es la ley que debe regir un determinado asunto, se presenta cuando un hecho tiene
nacimiento bajo la ley antigua pero sus efectos o consecuencias se producen bajo lu nueva, o cuando se realiza un hecho
Juridico bajo la ley antigua, pero la ley nueva sefiala nuevas condiciones para el reconocimiento de sus efectos”,

En tante que La Honerable Corte suprema de justicia y el Consejo de Estado han expresado:

“El principio de la irretroactividad de la ley tiene plena aplicacion en el ordenamiento Juridico Colombiano v ha sido
desarrollado por una abundante jurisprudencia, una nueva ley dispone tal principio fundamental para la seguridad juridica en
el Estado Social de Derecho, no puede regular las situaciones juridicas del pasado que ya se han definide o consolidado, ¥ que

portanto resultan incélumes en sus efectos juridicos, con la fuerza que les presta la ley bajo la cual se constituyeron”™

“En la Doctring como en la Jurisprudencia sobre ésta materia juridica se recurre a términos como los “ derechos adguiridos ”,
de mucha raigambre cldsica, pero que hoy son sustituidos por las expresiones “situaciones juridicas subjetivas o particulares”,
opuestas a la concepcion de las Hamadas “meras expectativa’, que apenas conforman una simple posibilidad de alcanzar un
derecho, y que por tanio si pueden ser reguladas o modificadas por la ley, segiin un principio generalmente aceptado en lu
doctrina universal * Las meras expectativas no constituyen derecho contra la fey nueva que anule o cercene ", dice el art. 17 de
laley 153 de 1887, precepto que ademés ha adguirido la fuerza de un aforismo.

El Magistrado Ponente Carlos Gaviria en Sentencia No. 168 de 1995 manifiesta lo siguiente:
“La nocién de derecho adguirido se contrapone a la de mera expectativa... por derecho adguirido ha entendido la doctring p lu
Jurisprudencia aquel derecho que ha entrado ol patrimonio de una persona natural o juridica y que hace parte de él, y que por

lo mismo, no puede ser arrebatado o vulnerado por quien lo cred o reconocis legitimamente.

Por su parte, la corte Constitucional en reciente fatlo expreso en relacion con este tema 1o siguiente:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

p RESOLUCION No. 2010036692 DE 11 de Noviembre de 2010
Libestad y Onden Por la cual se RESUELVE un Recurso de Reposicién
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 677 de 1995 y 1a Resolucién Niimero 251280 de
2000.
“La Norma Art. 58 CN, se refiere a las situaciones Juridicas consolidadas, no a las que configuran meras expectativas, estas por
no haberse perfeccionado el derecho, estdn sujetas a las futuras regulaciones que la ley introduzca.

Dicho régimen legal estd contenido en los articulos 17 a 49 de la ley 153 de 1887 que de manera gencral, en relacién con
diversos tipos de leyes, prescriben que ellas rigen hacia el fituro y regulan todas las Situaciones juridicas que ocurran con
posterioridad a su vigencia, A contrario sensu, las situaciones Juridicas extinguidas al entrar en vigencia una nueva ley, se rigen
por ia ley antigua. Ahora bien cuando no se trata de situaciones juridicas consolidadas bajo la vigencia de la ley anterior,
sino de aquellas que estin_en curso en el momento de entrar en vigencia la_nueva ley, ni derechos adguiridos en ese
momento, sino de simples expectativas, la nueva ley es de aplicacién inmediata . La aplicacion o efecto general inmediato de
lat ley es Ia proyeccién de sus disposiciones a situaciones Juridicas que estan en curso al momento de su entrada en vigencia. El
efecto general inmediato de lu nueva ley no desconoce la Constitucion, La aplicacién o efecto general inmediato de la ley es la
proyeccion de sus disposiciones a situaciones Juridicas que estin en.curso al momento de su entrada en vigencia. El efecto
general inmediato de la nieva ley no desconoce la C. onstitucion, pues por consistir én sit aplicacion a sitiaciones juridicas que
aun no se han conselidado, no tienen el alcance de desconocer derechos adquiridos. ( El subrayado es nuestro).

Es asi como este despacho encuentra que cuando se estd ante un trimite de registro o renovacién del registro sanitario el cual se
encuentra en estudio, no existe derecho alguno reconocido; sino estamos frente a una mera expectativa, derecho que nace a la vida
juridica a través de un acto administrativo expedido por autoridad competente y en este caso en concreto la resolucion que otorgd
el registro sanitario. No obstante, la mencionada resolucién fue expedida por el INVIMA el dia 15 de Octubre de 2010, en
cumplimiento con la normatividad sanitaria vigenie Decreta 2086 de 2010, el cual entro en vigencia el 10 de junio de 2010, con

“~ 3

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR en todas y cada una de sus partes la Resolucion No. 2010033611 de 15/10/2010. Por
las razones expuestas en la parte considerativa del presente proveido,

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR la presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el presente acto

administrativo no procede recurso alguno conforme a lo dispuesto por el Numeral 2 del Articulo 62 del Cadigo Contencioso
administrative, quedando agotada la via gubernativa.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de su notificacién.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 11 de Noviembre de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

CLARA ISAB DRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECT E REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

Libettod v Onden RESOLUCION No. 2010033611 DE 15 de Octubre de 2010
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ll Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ¢jercicio de
las facultades Legales Conferidas en cl decrcto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003. Resolucion Namero 251280 de 2000, Decreto 2086 de 2010.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion namero 274296 de diciembre 29 de 2000. ¢l INVIMA concedia Registro Sanitario nimero INVIMA M-015043. para cl
producto ALIVEX ® TABLETAS. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER. a favor de TECNOQUIMICAS S.A.. con domicilio en Cali -
Valle.

Que mediante escrito nimero 2010102633 de 24092010, ¢l doctor Antonio Ramirez Echave, actuando en calidad de APODERADO. de la
socicdad titular. solicito concesion de T renovacion del Registro Sanitario para ¢l producto FENCAFEN k TABLETAS. en la modalidad de
FABRICAR Y VIENDER.

Que con base en el Deereto 677/95, Decreto 2086 de 2000, Ta resolucion 2010050381 DI 317082010, mediante fa cual s¢ aprobo L evaluacion
farmacéutica al producto de ta referencia. o norma farmacologica No.19.11L0.0.N20 v que of interesado allego Ta respectiva documentacion
teenico - legal. para acceder a la renovacion del mencionado registro y en conseeuencia. LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANTFARIO por ¢l término de CINCO (5) ados al
PRODUCTO: FENCAFEN® TABLETAS.

REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2010 M - 015043 - R VIGENTE HASTA: 2 7 UCT 2015
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER.

TITULAR: y TECNOQUIMICAS SAL con domicilio en CALL - VALLLE.

FABRICANTE: FECNOQUIMICAS S.AL con domicitio en JAMUNDI - VALLE.

CONDICION DE VENTA: CON FORMUELA FACULTATIVA,

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA.

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada FABLETA conticne CAFEINA ANHIDRA 100,00 mg. ERGOTAMINA TARTRATO 100 mg.

PRESENT. COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA x 10,20 v 50 TABLETAS  EN FOH. ALUMINIO-ALUMINIO x 10 TABRLETAS
CADA UNO Y MUESTRA MEDICA: CAJA PLEGADIZA x 4 TABLETAS  EN FOIL ALUMINIO-
ALUMINIO.

INDICACIONES: ANTUAQUECOSO.
CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBHIDAD AL MEDICAMENTO. EMBARAZO Y LACTANCIA. ENFERMEDAD

VASCULAR  PERIFERICA. ENFERMEDAD  CORONARIA.  HIPERTENSION.  INSUFICIENCIA
HEPATICA O RENALL ESTADOS SEPTICOS.

OBSERVACIONES: LAS CONFRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES, MAS LA FECHA DI VENCIMIENTO Y UINA FRANJIA VERDE CON LA TLEYENDA
MEDICAMENTO ESENCIAL.
“TODA  INFORMACION  CHENTIFICA. 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 L
ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DI 1995,

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION Y CONSERVADA EN LAS
CONDICTONES DEALMACENAMIENTO,

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFIRIOR DE 30°C. EN LOS ENVASES Y EMPAQUIES
APROBADOS PARA LAS PRESENTACIONES.

EXPEDIENTE No.: 19912906

RADICACION: 2000102653 FECHA: 2::092010

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a ta resolucion 243710 de 1999 en ¢l sentido de allegar Jos artes de etiquetas v material de
empaque corregidas feniendo en cuenta las observaciones realizadas, dentro de los treinta (30) dias calendario siguientes a la notificacion de fa
presente resolucion. Observaciones: ajustar los texlos de acuerdo con el articulo 72 del Decreto 677/95, con la presente resolucion incluyendo ¢l
numero de Registro Sanitario asignado.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede imicamente ¢l Recurso de Reposicion. que deberd interponerse ante LA
SUBDIRECTORA  DE REGISTROS  SANITARIOS. DEL CINSTITUTO - NACIONAL  DE - VIGILANCIA - DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA. dentro de los CINCO (5} dias siguientes a su natificacion. en los ténminos sedalados en el Cadigo Contencioso
Administrativo,

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partie det 25/01/2011.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada cn Bogota D.CLa los 15 de Octubre de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA ISABT DRIGUEZ SERRANO
SUBDIREC DE REGISTROS SANITARIOS
/
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteecidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2007021050 DE 24 de Scptictubre de 2007

Por 1a cual se Modifica una Resolucion
L1 Subdircctor de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en cjercicio de fas facultades Legales Conferidas en ol Deceeto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Nuimicro 251280 de 2000.

lilsstod y Orden

EXPEDIENTE: 19912966  RADICACION: 2007002138 FECIIA: 17/01/2007
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-015043 VIGENCIA 24/0172041
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion ntumera 274296 de diciembre 29 de 2000, el INVIMA concedio Registro Sanitario nimero
INVIMA M-015043. para el producto ALIVEX TABLETAS. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor
de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle,

Que mediante resolucién No. 2001290313 de Agosto 12 del aio 2001, E£L INVIMA corrigio ¢l I'11M
OBSERVACIONES.

Que mediante resolucion No 2002023475 del 23 de Octubie de 26002 ¢l INVIMA autorizo ¢l cambio de nomibwe del
producto & FENCAFEN TABLETAS y las ctiquetas y empaqucs allegados,

Que mediante escrito namero 2007002138 radicado o 1710172007 . ¢l Scilor Antonio Ramirez . actuando en calidad
de  Apoderado, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en cf sentido de  soficitar
aprebacion de los cambios en ¢l proceso de fubricacion, adicién de la presestacion Mucstra medica: por cuitre
tabletas en blister AL/AL, aprobacion de los bocetos de empaguc para muestra medica,

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitade y en consceucncia
este [nstituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 274296 de diciembre 29 de 2000 que concedio Registro
Sanitario sdmero INVIMA M-015043 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALS - VALLE para
¢l producte FENCAFIIN TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
L.~ Jos cambios en el proceso de fabricacion,

2.~ adicion de ta presemtacion Muestra medica: por cuatro tabictas en blister AL/AL,

3.- lus bocetos de empaque para niuestra medica como Gnico disefio, radicados con ¢ No 2007002138 de 170 107

4.-Tiempa de vida dtil: dos afios a partir de la fecha de fabricacion , en su envase: Blister AL/AL almacenado a
temperatura inferior de 30°C,

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion proccd~c dnicamente el Recurso 'de Reposician, qque debera
interponerse  ante el SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGH.ANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguicnics a su
notificacion, en los términos sefiatados on ¢f Codi go Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Scexpide en Bogota D.C., el 24 de Septicmbre de 2007

Este espacia, hasta la firma se considera en bianco.

o7
52

OSCAR RAMIREZ :\ﬂmm
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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IN(\/ I MA ’ REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
o INVIMA

RESOLUCION No. 2002023475 DE 23/10/2082
Por tz cual se Modifica wita Resolucion
Bl Subdirector de Licencias y Repistros dol Instituto Nacional de Vigilincia de Modicimontos y Alimonios
INVIMA, o gjercivio dd b tacaltndes Lepabes Conferidas en ol Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Deercto
Reglamentario 677 de 1995, Resoluciin Nimero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19012966 RADICACION: 200205516 FECHA: 130972002
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-015043 VIGENCIA 247261

CONSIDERANDO

Oue mediante Rm;!uui"‘m.m'nncm 274296 de dicicimbre 29 de 2000, ¢ INVIMA concedié Ropistro Sanitario nfuni:m
INVIMA M- S043, para of producto ALIVEX TABLETAS, ¢ fa modatidid de FABRICAR'Y VENDER a favor
de TECONOOUIRVICAS S AL, con domicitio en Cali - Valle

Oue wadisale resolucion. No, 200012900313 de Agosta 12 del afio 2001, INVIMA corrigio o ITEM
OBSERVACIONES. !

Oue mdisnic eserite mnnera 2002085106 radicade ¢l 1341072002 ol sdiior Antonio Ramirez Echave, achiando on
calidad de Apoderado, presentd soliciud de modificacion al Repisito Sanitarin wenciomndo, on o sentide de
aterizar ¢ casbio del sombre det producto de ALIVEX TABLETAS o FENCAFEN TABLETAR, con el fin de
evitarlc eontlictus o produdto por crestion de la marca,

La soficitud se hace por caanto SnithKiine Beecimm PLC prosento amte b Superintenduncia de Industrin y Comercio
I cancelacion de Ly marca ALIVEX, argmaentando que no habia sido usada dentro de os tres primeros afios du
ablenida.

Bl peticionario anexs copia de I cartiticacion de ta Superintendencia de Tudustria y Comercio de lecha DUIZINZ,

Algan copins det Arte de Etiguatay y Empague actuatizados.

Oue o interesade aporta L respectivi docmnentacion tcenico/lepal, para aceedar a to sehicitade y on consceuencta
exte Instituto,
RESUELVE

ARTICULO l'RIMER(_): MODIFICAR I Resolucion No 274296 do diviendre 29 de 20000 que coneedin
Registro Smnitavio namero INVIMA M-015043 a Favor de TECNOQUIMICAS S.A. con dowicilio en CALL -
VALLE para of producte ALIVEX TABLETAS wn Iy modalidad FABRICAR Y VENDER , en suntido de:

- Autorizar of caithio del nombre deb producto 3 FENCAFEN TABLETAS. Por lo cxpucsto an fa pante
considerativa de esta Resolucion,
2- copias et Artede Efiguetas y Empague actuatizados, allepados con motivo de a preseate Resulocion.
ARTICUHLO SEGUNDO: Contra L prosente resoluciin procede micanente o Recurso de Reposicion ante o
SUBDIRECTOR(A) © DE LICENCIAS Y RIX HSTROS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DI
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, que podrd hineorse s dentre de fst CINGO (8) diny stignienfes woan
notilicacion, cn Tos 1Grminos sefintados on ol Codipo Contencioso Administentivo,
ARTICULO FTERCERQG: La presente vesolicion rige a partir de fa fecha de gjoctori,

. COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide o Bogatd D.CL o 23 de Octabre de 20112
Va, Téenico 364 S Vo. Legal 321 Vo.Coordinmdor 242

Este cspaciv, hasta la firma se considera en blanca,

e }:,-_ P
ANA MARIA ECHEVERRIA UROULIO
SURDIRECTOR(A) DE LICENCIAS YV REGISTROS

Tagiiner § b 1



INV IMA REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS,
INVIMA

RESOLUCION No. 2001290313 DE 16/08/2001
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Licencias y Registros 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: 19912966 RADICACION: 2001005805 FECHA: 09/02/2001
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-015043
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién nimero 274296 de diciembre 29 de 2000, el INVIMA concedid Registro Sanitario nimero
INVIMA M-015043, para el producto ALIVEX TABLETAS, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor
de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle.

Que mediante escrito nimero 2001005805 radicado el 09/02/2001, el Doctor Antonio Ramirez Echave, actuando en
calidad de Apoderado de Tecnoguimicas S.A., presents solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de incluir en el item observaciones la leyenda “Una franja verde con la leyenda Medicamento
Esencial.” :

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE Ia Resolucién  No. 274296 del 29/12/2000 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA M-015043 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilic en
CALI - VALLE para el producto  ALIVEX TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en su item
OBSERVACIONES. el cual quedara asi:

¥ 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 ESEN CIAL.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion ante ¢l
SUBDIRECTOR (A) DE LICENCIAS Y REGISTROS INSTITUTO NACIONAL DB VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, que podra hacerse uso dentro de los CINCO (5) dias siguientes a
su notificacion, en los términos seftalados en el Cédige Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir do la fecha de ejecutoris.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C,, el 16 de Agosto de 2001

Vo. Técnico 268 Vo. Legal 270 inador 242

AMELIA GASTELBONDO JARAMILLO
SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS
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INSTITUTC NACIRNAL DE V!GSLANCIA D‘: MEDICAMENTOS Y AU“ENTO%

RESOLUCION No. 2 "{ 4 2 9 ~ De 54 D
Por la cual so concade un Eagistro Sanitzd;: C Zl}ﬁﬂ
LA SUBDIRECTORA DE LICENCIAS Y REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

..

en ejercicio de las facultades legales. Decreto 677 de 19395 vy el Acuerdo 009 dei 17 de diciembre de 1397 y la resolucién 251280 de 2000

-

CONSIDERANDO

Que ante este instiuvto se ha solictado la Concesion de un Registio Samtano y con base en la documerrtacion allecacs
b4 (o] egaca previo

estudio tecnico y legal de la Subdireccion de Licencias v Registios. se emitio concepte favorable para la autonzacion de esie Registro Santano

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERQ.- Conceder REGISTRC SANITARIO por el término de DIEZ {10) afos al

PRODUCTO . - ALIVEX TABLETAS _
REGISTRO SAMITARIONe. = mwvimaM- (15043 vigemenasta:  _ & ENE 2011
TIPO DE REGISTRO * FABRICAR Y VENDER
TITULAR .- TECNOQUIMICAS S.A. )

{ DOMICILIO © CALL VALLE

' FABRICANTE : TECNOQUIMICAS S.»

: DOMICILIO . JAMUNDI, VALLE

! FORMA FARMACEUTICA . TABLETA

‘ VENT A

: CONFORMULA FACULTATIVA

PRSPRR

PRINCIPIOS ACTIVOS : CADA TABLETA CONTIENE: CAFEINA ANHIDRA 100 mg; ERGOTAMINA TARTRATO 14 mg.
PRESENTACION COMERCIAL  : CAJAS CARTON X 10, 20 Y 50 TAPLETAS EN TIRAS POR 10 TABLETAS, FOIL ALUMINIO - ALUMINIO

V) INDICACIONES : : ANTUAQUECQOSO.
i © CONTRAINDICACIONES Y . HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO. EMBARAZO Y LACTANCIA, ENFERMEDAD VASCULAR
. ADVERTENCIAS PERIFERICA, ENFERMEDAD CORONARIA, HIPERTENSION. INSUFICIENCIA HEPATICA O RENAL.
) ESTADCS SEPTICOCS.
OBSERVACIONES : ESTAS ULTIMAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE

VENCIMIENTO, LAS CUALES DEBE ALLEGAR DE ACUERDQ CON LA RESOLUCION No. 243710 DE
SEPTIEMBRE 30 DE 1999.

EXPEDIENTE No. - 19912966
TIEMPQ DE VIDA UTIL : DOS{2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicion ante la Subdirectora de Licencias y

Registros, que podra hacerse uso dentro de los circo (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo
Contencioso Administrativo. )

ARTICULO TERCERO.- Esta resolucion 7ge a partir de {a fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Santafé de Bogotd D.C. alos

Vo Legal é b
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