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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

herad y Onlen RESOLUCION No. 2009007849 DE 20 de Marzo de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000. "

CONSIDERANDQO
Que mediante escrito nimero 2009017766 de fecha 19/02/2009, el sefior Juan de Jests Cajica Caballero, actuando en calidad de
Representante Legal, solicita concesion del Registro Sanitario para el producte DIZPACIL® JARABE 20mg / 5 mL, en la
modalidad de FABRICAR'Y VENDER a favor de BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
Que con base en ¢l decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 19.10.0.0.N10, v la documentacién allegada por el interesado
previo estudio técnico y legal de dicha documentacién, LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: DIZPACIL® JARABE 20mg /5 mL .

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2009M-0009416  ViGENTE HAsTA; S | MAR 201 g

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): BIOQUIFAR PHARMACEUTICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): GONHER FARMACEUTICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION ORAL

VIA ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA 100mL DE JARABE contiene FLUOXETINA CLORHIDRATO EQUIVALENTE A
FLUOXETINA 400mg

PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO PET ambar por 60, 70, 100 y 120 mL, EN CAJA CARTON CARTULINA

INDICACIONES: ANTIDEPRESIVO, DESORDEN DISFORICO PREMENSTRUAL.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, EMBARAZO Y LACTANCIA, MENORES
DE 12 AROS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS

ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE,
UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. Y DEBE
APARECER UNA LEYENDA "NO ES PARA USO EN PEDIATRIA"

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION, CONSERVADO EN LAS
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C, EN EL ENVASE Y EMPAQUE
APROBADO EN EL iTEM DE PRESENTACIONES COMERCIALES

EXPEDIENTE No.: 19996710

RADICACION No.: 2009017766

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién 243710 de septiembre de 1999, en el sentido de allegar dentro
de los treinta (30) dias calendario siguientes a la notificacion de la presente Resolucion; bocetos de envase y empaque (caja), los
cuales deben ajustar sus textos con lo dispuesto en la presente Resolucién y el Articulo 72 del Decreto 677/95.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberi interponerse
ante 2 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 CUARTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. a los 20 de Marzo de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA ISAB RIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO REGISTROS SANITARIOS
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