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Repiblica de Colombia
) Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017028794 DE 17 de Julio de 2017
) Por la cual se Autoriza un Procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
EIIDrrector Técnico de Medicamentos y Productos Biclagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades legales conferidas mediante el Decreto 2078 de 2012, la Resolucién
No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, &l Decreta Reglamentario 677 de 1995 v la Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 1991431 RADICACION: 2017034655 FECHA: 14/03/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-0000384-R2 VIGENCIA: 2/01/2022
ANTECEDENTES

Que_ mediante Resolucion No. 2011017403 de 20 de Mayo de 2011, el INVIMA concedié: Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2011M-0000384-R1, para Importar y Vender el producto LANTUS® 100 IU/mL, a favor
SANOFI-AVENTIS DE GOLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que_ mediante Resolucion No. 2016053433 de 20 de Diciembre de 2016 el INVIMA concedidé Renovacion del
Registro Sanitario No. INVIMA 2016M-0000384-R2, para Impartar v Vender el producte LANTUS® 100 IW/mL, a
favor SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2016048384 de 18 de Noviembre de 2016. el INVIMA aprobd; La informacian
Prescriptiva Lantus® - Insulina Glargina version CCDS V18 — LRC 5 de Agosto 2.015 + CCDS V17 LRC & de Mayo
2.014. Revisién Octubre 2015 para el producte de la referencia allegado mediante escrito 2016011644 del
02/02/2016 del cual reposa fiel copia en el expediente (folio 45-75).

Que mediante radicado N* 2017034655 del 14 de marzo del 2017, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en
calidad de apoderado de SANOFI-AVENTIS DE COLOMEIA S.A., presentd solicitud de autorizacion de agotamiento
de producte terminado del medicamento LANTUS® 100 1U/ml, porla Renovacion del  Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente & Ia solicitud presentada por el interesado mediante radicado No, 2017034855 del 14 de marzo del 2017, éste
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion No. 2013010331 de 24/04/2013, fueron aprobados los artes de material de empaque y
envase (cala plegadiza y etiqueta) mediants radicado No. 2012150277 de 13122012, los cuales corresponden al
producto terminado que el interesado solicita para el agetamiento, marcades con Registro Sanitario anterior No.
INVIMA 2011M-0000384-R1,

Que mediants Resolucion No. 2018053433 del 20/12/2016, notificada el dia 28122016, la cual otorgd Rengvacian
del Registro Sanitario, se aprobaron nuevos artes de material de empague y envase e inserto, allegados mediante
radicado 2018157278de 04/11/2016.

Que la modificacion realizada en los artes de material de empaque y envase corresponde a un nusvo disefio y la
aclualizacion del nimero del Registro Sanitario por la Rencvacién. sin implicar cambio en la composicidn, titular o
fabricante del producte.

Que mediante la solicitud de autorizacién el interesado indica el nomero de lote, cantidades, presentacion comercial,
fecha de fabricacion y fecha de vencimiento del producto terminado, como se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE F. FABRICACION F. VENCIMIENTO CANTIDAD
LANTUS®E 100 1iml BF450A 20/06/2018 05/2019 16.287
Estuche x 1 Cartucho i 6F471A 24/08/2016 072019 35.000

BF3820A 20/06/2016 i 052019 145.000
BF3857A 07/07/2016 06/2018 45.000
LANTUS® 100 1/mi GF3g52A 200072016 0B/2019 151.000
Estuche x 1 Solostar sin aguja BF3988A 25/07/2016 068/2019 108.000
BF3998B 25/07/2016 06/2019 103.000
BF3575A 01/05/2016 04/2019 3.000

Que ninguns de los lotes de producto terminado solicitados para autorizacién de agotamiento se encuenira venqdo.
Teniendo en cuenta los cambios realizados y el motivo por el cual se solicita el agotamiento (Renovacién del registro
sanitario), la fecha de fabricacion y fecha vencimiente indicads, se evidencia gue el producto fue elaborado
previamente a la Renovacién, por lo cual es procedents acceder a las pretensiones del interesado y autorizar el
agotamiento hasta fin de vida util.
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Repihblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028794 DE 17 de Julio de 2017
Porla cual se Autoriza un Procedimiento sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclégices del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades legales conferidas mediante el Decrato 2078 de 2012, la Resolucian
Na. 2012030820 del 18 de octubre de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995 v la Ley 1437 de 2011,
el agotamiento del material de empaque en la planta Fabricants de Sanofi Deutschland GmbH de Alemania por un
termino de 6 meses. no es procedents autorizara por cuanto es necesario indicar las unidades que desean agotar.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacién, no se encuentra impedimento legal de conformidad con lo
establecido en el Decreto 843 del 2016, ni riesgo sanitario para acceder a lo sclicitado.

En consecuencia la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento ds existencias de preducts terminado y materiales des envase y
empague del medicamento LANTUS® 100 IU/ml, con Registro Sanitaric anterier Mo. INVIMA 2011M-
0000384-R 1, por la Renovacién dz| Registro Sanitario,

El producto terminade autorizado a agotar hasta fin de vida Otil se relaciona a continuacién

DESCRIPCION LOTE F. FABRICACION F. VENCIMIENTO CANTIDAD
LANTUS® 100 IU/ml BF450A 20/08/2016 05/2019 16.287
Estuche x 1 Cartucho BF4714A 24/08/20186 72019 39.000
BE3820A 20/06/2016 05/2019 145.000

BF3857A 07/97/2016 06/2019 49.000
LANTUS® 100 1LimI | BF3852A 20/07/2016 06/2019 151.000
Estuche x 1 Solostar sin aguja 6F33598A 25/07/2016 06/2019 108.000
B6F3998B 25/07/2018 06/2019 103.000

6F3575A 01/05/2018 04/2019 3.000

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Directar Técnico de Medicamentas y Productos Biclégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términas
sefialados en el Cddigo de Procadimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C.. el 17 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Froyectd: Froyectd: Legal jsierap. Técnico: dailg Revied: earding_medicamenios

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombs
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi ntos y Ali = INVIMA

RESOLUCION No. 2016053433 DE 20 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directara de Medicamentss y Productos Biolégieos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas
y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decrefo Reglementario 677 de 1995 y Ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

CQue mediante Resolucian No. 2018015515 del 02 de maya de 2016, basados en los canceplos de |a Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biclégicos de la Comision Revisora (SEMPB-CR) mediantz &l Acta
27 de 2015 numeral 3.1.3.11 y Acta D4 de 2016 numeral 3.12.6, el INVIMA aprobs la Evaluacion Farmacoligica e
Inclusion en Normas Farmacoldgicas para el producto: LANTUS 100 IUfmL. (Radicado 20151 I6ROT).

Que mediante Resolucidn No, 2011017403 del 20 de mayo de 2011, el INVIMA renové el Registro Sanitario No,
INVIMA 2011M-0000384-R1 para el producta LANTUS 100 [UmL. (INSULINA GLARGINA) en |z modalidad de
IMPORTAR Y VENDER a favor de SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA -0.C.

Que mediante escrito radicado can 2l No. 2015154652 del 20 de noviembre de 2015, el sefior Libardo Cardenas
Giraldo, aciuando en calidad de apoderade de SANOFILAVENTIS DE COLOMBIA 5.4 solictd la renovacien del
Registro Sanitario para el producto LANTUSE 100 U { mL, en |a modalidad IMPORTAR ¥ VENDER a favor de
Sanofi-Aventis de Colambls S A. ubicado en CALI —VALLE,

Que mediante Auto No, 2015009537 del 08 de sepliembre de 2016, la Direcelon de Medicamentos y Productos
Biolagicos reguinié informacion relacionada con el nombre del producto, la obtencian del principle activa, los
estandares o materiales de referencie, el sistema de envase cierre del principio aclive, la formula dal [ote estandar,
Ia obtencién del producto terminade, los dispesitivas médicos, las metodalegias anslitices, las validaciones de las
metodologias analticas. la estabilidad de la sustancia activa v el producto terminado, los artes de envase y
empaaue, el inserto e IPP y Iz autorizacion de usa de lz marca.

Que madiante escrite radicade con el No. 20168157278 dal 04 de noviembre de 2016, el sefor Linardo Cardenas
Giraldo presentd respuesta al precitado auln,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la soliciiud presentada por el interesada. éste Despacho se permite hacer laz sigulentas consideracionss:

Que mediante poder conferido al sefiar Libarda Céardenas Giraldo, por parte da los sefior Mauricio Botero Caicedo
y Jesus Hemando Cubides Ball 0s en calidad de Garente General y Suplente del Gerente General de |a
sociedad Sanofi-Aventis de Colombia S.A respect nte, se reconoce el inlerés juridico para que actué dentro
del presante tramite.

Que el interesado allegd certificado expedido por la Superinlendencia de Industria y Comercio de la marca
LANTUS, cuyo litular es la sociedad SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH la cual autoriza a la socledad
SANOFI-AVENTIS DE COLOMEIA S.A, para gue utilice esta marca gue se encuenlra clasificada en la distincisn
de productos clase 5: asl mismo se allega la autorizacion de uso de la marca del dispositiva SOLOSTAR. por parte
de HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GRMBH al titular del registra sanitaria.

Que mediante certficado No. DE_HE_01_GMP_2015-0024 la Agencia Sanitariz de Alemania, avald las Buenas
Fracticas de Manufactura del labaratoric SANGFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMEBH ubicado en Bruningsira &
50/Industriepark: Hoechst H 500, H590, HE0O. 65926 Frankfurl am Nain - ALEMANIA para |3 manufactura de
medicamentos estériles en solucién de origen biotecnoldgico, vigente hasta el 2B/08/2017. E| inleresada declara
que dicho laboratario es también responzable de la oblencidn de |a sustancia activa.

Que mediante Resolucion No. 2015007693 del 27/02/2015 v vigente hasta el D7 de abril del 2018, el INVIIMA
certificd las Buanas Praclicas de Manufactura de DPERACIONES NACIONALES DE MERCADEC LTDA, - OPEN
MARKET LTDA ubicads an la Carrera 21 No, 89B-74 de BOGOTA D.C, para el acondiclonamiento secundario del
producle de la referencia.

Que los aries de material de empaque y envase (caja plegadiza v etiquela) allenados mediante la respuesta de
auto radicadn con el No, 2018157278 del 04/11/2016 cumplen con lo establecido en el Arlcule 74 del Decreto
B77 de 1995 y el Articulo 14 del Decreto 843 de 2018,
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Replblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016053433 DE 20 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamenlos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Dacrele 2078 de 2012,

Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437
de 2011.

Cue en la respuesta al aulo el interesado declara que la IPP versién CCDSVIG de 2307/2013 relacionada en los
folios 421 a 450 de |a radicacion inicial corresponde a la misma aprobada por la SEMPB-CR mediante el Acta No.
50 del 28 y 20 de Noviembre de 2013 numeral 3.14.23. la cual fue concepluada positivaments de nuevo por la
misma Sala en el Acta 27 de 2015 numeral 3,1,3.11 y Acta 4 de 2046 numeral 3.12.6,

Que en lo referente al inserla, el interesado informa que a la fecha se dispone de una version aclualizada de
ingerto armenizado para paises de Zona Andina, Centro América v Caribe v Cono Sur, comrespandients a la
version CCDSV17 LRC 09-Mayo-2014 Revision de Octubre de 2015 del cual solicitan aprebacién v allegan en la

respuesta al requerimiento la evidencia que se encuentra en concordancia con o aprobado en fa Evaluacitn
Farmacaldgica.

Que el neresado allegd  estudios de estabilidad refrigerados (5°C $§3°C) hasta el mes 35, por olra parte
allegaron los estudios de estabilidad después del primer uso hasta 28 dias almacenado & temperatura inferior de
30°C, los cuales cumplieran con las especificaciones e intervalos determinantes de estabilidad establecidos,

CQue en conformidad con lo expuesto en el literal ¢) del Articulo 22 del Decreto 877/85. " Por cada millitra, en
liqindes para edministracion por gotas e inyectables en multidosis”, el producto de la referencia debe
EXpresar su compaosicion por mL y no por vial de 3 mL. Lo anterior se evidencia en los artes de empague
allegados en la respuesta al reguerimienta y en la Resclucion de la Evaluacion Farmacologica.

Que la documentacion allegada por el interesado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995 el Decreto
2086 de 2010 y el products sa encuenira incluido en la Norma Farmacolbgica Mo.8.2.3.0.N10,

En consecuencia, la Direccitn de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el términe de CINCO (5) afos al

PRODUCTO: LANTUSE 100 IL/mL

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016M-0000384-R2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA 5.4, con domicilio en BOGOTA D.C.

FABRICANTE: SANODFI-AVENTIS  DEUTSCHLAND  GMBH  ubicade en  Bruningstra-%
E0/ndustriepark Hoechst H 500, H590, HBOD, 65926 Frankfurt am Main -
ALEMAMIA

IMPORTADOR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMEBIA S.A. ubicado en la TV 23 Mo, 87-73 P 9 en
BOGOTADC.

ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA. « OPEN MARKET LTDA
ubicadn en la Carrera 21 Ne. 696-74 de BOGOTA D.C

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa,

FORMA FARMACEUTICA: Solucidn inyectable.

VIAS DE ADMINISTRACION: Subcutanea.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Gada mL de solucion confiens INSULINA GLARGINA 3.6378 mg equivalente a
100 Ul de insulina.

PRESENT. COMERCIAL: Estuche por 1,3.4,56,810 cartuchos de vidrio tpo | incolore por 3ml cada uno,

tapon embolo BIR, lapa ernbriada (agrafe). Estuche por 15eieStar sin aguja.
Estuche por 5SoloStar sin aguje. MUESTRA MEDICA: Estuche por un cartucho
de 3mL / Estuche por 1 ScloStar sin aguja.

INDICACIONES: Tratamiento de adultos, adolescentes y nifios mayores de 2 afios con diabetes
mellitus cuando se requiers tratamiento con insulina,

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e infarmes de farmacovigilancia deben presentarse a la Dirsceidn
da Meadicamentos y Productos Biologicos con la periodicidad establecida en la
Resolucion no, 2004008455 del 28 de mayo de 2004,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053433 DE 20 de Diciembre 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, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012
Reselucién Ne. 2014037846 del 14 de naviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1935 y Ley 1437

de 2011.

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES
Y ADVERTENCIAS:

de Vigilimela de Medicomanth
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Lantus® no debe utilizarse en paciantes con hipersensibilidad 2 la insulina
glargina o a cualquiera de sus excipientes.

En general, la lerapia con insulina requiere de habilidades adecuadas de auto
mangjo de |a diabates, incluyendo el monitorea de la glucosa, una apropiada
tecnica de inyeccion y manejo de la hipe o hiperglucemia. Les pacientes deben
ser educados en cuanto & los procedimisntos de auto-manejo. Adicionalmante,
los pacientes deben ser instruidos acerca del manejo de siluaciones especiales
tales como aplicacitn de dosis inadecuadas u olvido de dosis, administracion
accidental o un incremento en |a dosis de insulina, ingesta inadecuada de
alimentos ¢ omizion de las comidas. ingesta inadecuada de alimentes u omision
de |as comidas. El alcance de la participacion del paciente en el manejo de su
diabetes es variable y en general es determinada por el médico. El ratamients
con insulina requisre constanlemenlte estar alerta ante |a posibilidad de hiper &
hipoglucemia, Los pacientes y sus familiares deben conocer los pazos a seguir
en caso de que ocurran evantos de hiper o hipoglucemia o en caso de sospecha
de los mismos, asi como conocer cuando informar al médico. En caso de control
insuficiente de |3 glucosa o una tendencia a episodios de hiper o hipoglucsmia,
el cumplimiente del paciente con el régimen de insulra prescrite, el silio de
inyecoion v la técnica apropiada de inyeccion, el manejo del dispositivo para la
inyeccion 'y lodos los factores relevantes deben ser revisados antes de
considerar un ajuste en la dosis.

] Hipoglucemia

El momento en que se presenta |a hipoglucemia depende del perfil de accion de
las insulinas usadas y puede, por lante, cambiar cuande se cambia el régimen
de tratamiento. Gomo con todas las insulinas, debe ejercerse particular
precauciin, y se recomienda monitoreo inlensive de la glucosa sanguinea, en
los pacientes en quienes |os episodios de hipoglucemia pueden ser de particular
relevancia clinica, tales como los pacientes con estenosis significativa de |as
arteriaz coronarias o de los vasos sanguinecs gue irrigan el cerebro (riesgo de
complicaciones cardiacas o cerebrales de |a hipoglucerma) asi como en los
paciantes can retinopatia proliferativa, paricularmente si no han side {ratados
con folocoagulacion (riesgo de amaurosis  iransitoria pesterior a la
nipoglucemiz).

En un estudio dinico, log sinfomas de hipoglucemia o la respuesta contra
requladora honmonal fueron similares despuss de insulina glargina infravenasa y
de insulina humana, tanto en vaoluntarios sanos y pacientes con diabelas
mellitus tips 1, Sin embarge, bajo clertas condiciones, como sucede con todas
lag insulinas, los sintomas de slarma de hipoglucemia pueden cambiar, ser
menos pronunciados o eslar ausentas, por ejempla;

. En guienes el control gluceémico se mejora notablemente

En quienes la hipoglucemia se desarrolla gradualmente

En pacientes ancianos

En gquisnes presantan neurepatia aulonomica

En pacientes con larga historia de diabeles

En pacientes con enfermedad psiquiatrica

En pacientes gue reciben tratamiento concomitante con alguncs olres
medicamenios.

Tales situacicnes pueden lener como resultado una hipoglucemia severa (?'
posiblermante una pérdida de conciencia) antes de gue el paciente esis
consciente de la hipoglucemia. El efecto prolongado de la insulina glargina
subcutanes puade retardar la recuperacion de la hipoglucermia. 5i se presentan
valares normales o disminuidos de hemoglobina glucosilada, debe considerarse
la posibilidad de episodios recurrentes y no reconocides de hipoglucemia,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Social

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053433 DE 20 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Diractora de Medicamentos y Productos Biolegicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2075 de 2012,
Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 877 de 1905 y Ley 1437

de 2011,

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

| L el TR s
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especialmente nocturnas, El cumplimiento del pacienle can la dosificacion y el
régimen dietético, | administracion correcta de insuling y la conciencia de los
s!ntomaa de hipoglucemia son esenciales para reducir el resgo de
hipaglucemia. Los factores que aumentan la susceptibilidad & la hipoglucemia
requieren monitorec paricularmente riguross v pueden indicar |a necesidad de
un ajuste de la dosis. Estos incluyen:

H Cambio en el drea de |a inyeccion

H Incremento en  sensibilidad a la insulina (mediante, por ejemplo, la
remocion de factores de estrés)

Ejercicio fisico inusual, incrementado o prolongado

Enfermedad intercurrents {como, por ejempls, vamio o diarrea)
Inadecuada ingesta de alimentos

Consuma de alcohal

Clertos desérdenes sndocrinos descompensados

Tratamiento concoritante con ciertos madicamentos,

En pacientes con cermpromiso renal, los requerimientes de insulina pueden astar
disminuidos debido a la reduceion del metabalismo de la insulina. En & anciana,
el deteriore progresive de la funcion renal puede conducir 8 una reduccisn
constante de los reguerimientos de (nsulina, En los pacientes con compromiso
hepatico severo, los requerimientos de insulina pueden estar disminuidos debido
a la capacidad reducida para la gluconennénesis y |a reduccion del metabolizmo
de |a insulina. La hipoglucemiz en gensral puede corregirse mediante |2 ingesta
de carbohidratos, Dade que la accién correctiva inicial debe tomarse de
inmediato, los pacientes deberian tener consigo un minime de 20 gramas de
carbohidrates en lodo momeanto.

W Enfenmedades intercurrentes

Las enfermedades intercurrentes requiersn un intensn monitoren metabdlico. En
muches cases estén indicadas prusbas de orina para celonas, y a menudo es
necesario ajuslar la dosiz de insulina. Frecuentemente se aumenla el
requerimienta de insulina. Los pacienizs con digbetes tipo 1 deben continuar
consumiendo con regularidad al menos una pequefia cantidad de earbohidratos,
ain si sdlo son capaces de comer poca comida o 1o S0n capaces da comer, o
estin vomitando, atc., y funca deben omifir la insulina del todo.

¥ Dispositivos para ser utilizados con cartuchos de Lantus

Los cartuchos de Lantus séle deben utilizarse con los dispositivos sigulantes
AutoPen® o ClikStar®™ v no deben ser utilizades con cualquier otro dispositive
reutilizable, dado que |a exactitud de dosificacion sdlo se ha establecido con
eslos dispositvos

MEDICAMENTO ESENCIAL. Llas conlraindicaciones, pracauciones  y
advertencias deban aparecer en las etiquetas y empagues, mas la fecha de
vencimienta y el numero de lote. El tilular y fabricante autorizado en el registro
sanitaric, adguieren e obligacion de mantener las buenas practicas de
manufactura y actualizar las especificacienes de malerias primas y producto
terminado, de acuerda 3 |s Gltima version de les farmacopess oficiales en
Colombia, durante la vigencia del registre sanitario: Lo anterior serd objeto de
vigilancia por parts de este instituto,”

'Toda informacién elentifica, promocianal o publictaria sebre los medicamentos
debera ser realizada con ameglo & las condiciones del registro sanilario v a las
narmas técnicas y legales previstas en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995."
Tres (3) afies contados a partir de |a fecha de fabricacion,

I I T X T T

Almacenar en temperatura entre 2°C y 8°C. Después del primer uso, el periodo
de vida (Olil es de 28 dias sl se conserva a una temperatura inferior de 30°C y
protegide de la luz. Ne congelar.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053433 DE 20 de Diciembre da 2016
Por Ia cual se conceds LA RENODVAGION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, en sjercicio de |as facultades Legales Confaridas en el Decreto 2078 de 2012,

Resolucion Mo. 2014037848 del 14 de naviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1925 y Ley 1437
de 2011,

EXPEDIENTE No.: 19914312
RADICACION: 2015154652 FECHA: 20/11/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR coma Gnico disefio las artes de envase y empague (eliqueta y caja plagadiza)

gados mediante radicado Mo. 2016157278 del 04/11/2016, para la presentacién comerclal y muestra médica
aprobada, en los cuales debera incluir el nimerc del Registra Sanitario olargado en la presents Resolucion. De
igual forma se aprueba el inserto versidn CCDSV17 LRC 09-Maya-2014 Revision de Cetubre de 2015 aliegado
mediante la respuesta de auto radicada con 2l No. 2016157278 del 04/11/2016 y la IPP version CCOSVIE de
23/07/2013 allegada mediante escrito No. 2015154652 del 20/11/2015 (radicacién inicial),

ARTICULO TERCERO: El liernpo de vida ufil asignade para el medicamenlo amparade en la presente
Fesolucian, se soporto con estudios naturales con la siguiente frecuenoia de tiempos: 0,1, 3, 8, 12, 18, 24 y 36
meses v bajo condiciones de temperatura de 2-8°C.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolusitn procede unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Bicldgicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Allmentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguigntes a su nofificacion, en los términos
senalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioge Admirisirativo.

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

Dada en Bogotad D.C. a los 20 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se cansidera en blance.

AT

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Prayecid: Legal lleant, Téeroo: aforercs Reviad cordng_med camenies

Locatiam: Bogaota, CO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

INFORMACION PARA DROGUISTAS, IPS, EPS,
DISTRIBUIDORES, FARMACIAS Y COMERCIALIZADORES
DE MEDICAMENTOS
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Sobre el tramite de Renovacion de Registros Sanitarios

Destinatarios: Sefores distribuidores de medicamentos, droguistas, dependientes
de farmacias, depdsitos de drogas, establecimientos farmacéuticos e industria
farmacéutica en general

Objetivo: Aclaracién de vigencia de los registros sanitarios de medicamentos, en
tramite de renovacion:

Estimados sefiores:

1- Por favor tener en cuenta que los medicamentos con registros sanitarios
cuyo tramite de renovacion se haya presentado dentro del plazo previsto en
el Decreto 677 de 1995, esto es, tres (3) meses antes a la fecha de su
vencimiento, seran reflejados en el aplicativo de consulta como “En tramite
renovacion’,

2- Que de conformidad con los términos del Articulo 35 del Decreto Ley 019
de 2012: la vigencia del correspondiente registro sanitario se entendera
prorrogada y el producto podra seguir siendo fabricado, importado y
comercializado hasta tanto se produzca la decisiéon de fondo por parte
de la entidad.

En consecuencia, hasta que el Invima emita el correspondiente acto
administrativo de aprobacion o negacion de la renovacion, los medicamentos
pueden seguir siendo comercializados.

Informacién

Grupo de Comunicaciones
INVIMA

Teléfono: 2948700 ext. 3845

Institulo Nacional de Vigiloncia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N. 64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia i
www.invimo.gov.co

Qiiesnies
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Gupe  RESICAMENTOR towe ¥

LBARDD CARDENAS @iRaLpo PN

quifako@quimiesst rmaceuti¢osabogados, com s ‘

CARREEAT I 1754 IOFIC 1008 RGama p ¢ \
- SANOFI

Bogota, 20 de Noviembre de 2015,

Doctora:

LUZ HELENA FRANCD CHAPARRD .

DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Bogota

ASUNTO: SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
PRODUCTOG: LANTUS® 100U/ml {Insulina Glargina)

TITULAR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., BOGOTA, COLOMBIA,
FABRICANTE: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, ALEMANIA,
ACONDICIONADOR )

SECUNDARIO: OPEN MARKET LTDA., BOGOTA.

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

EXPEDIENTE: 19914312 ,

REGISTRO No.: INVIMA 2011M-0000384-R1

Respetada Dra. Luz Helena:

Yo, IIBARDO CARDENAS GIRALDO, Abogado en ejercicio, portador de ta Tarjeta
Profesional N° 37.308 expedida por el Ministerio de Justicia, actuando en calidad de
Apoderado de Sanofi-aventis de Colombla S.A., atentarmente solicito a Ustedes concederia
Segunda Renovacion del Registro Sanitario del praducte de la referencia en la modalidad
de Importar y Vender, se encuentra en Norma Farmacologica 8,2.3,0.N.90.

Para tal efecto anexamos:
+ Recibo de pago por la tarifa respectiva,

» Formulario de INVIMA,
fndice de Documentacion INVIMA - Evaluacion Legal y Técnica.

Documentacion Legal:

o Copia de Normas Farmacolégicas,
Ceopia de Ragistro y rescluciones modificatorias.
Copia de Protocolizacion del Poder.
Certificado de Camara de Comercio del Titular.
Ceriificado de Venta Libre.

oo00oaQo

Transv. 23 No. 8773 Edificin City Business Piso 9 PBX: 621 44 00 Fax; 621 84 00 Bogo'd - Carera © Ko, 30« 26 - PEX' 4310000 Fax- 443 1047 A & 1346 Cafl
sanchi-aventis de Colomble 5.4, N 830.010.337-0 www sanchi com
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Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante vy del
acondicionador secundario (Marcado de leyenda Muestra Médica Prohibida su
Venta y colocacion de selle de seguridad transparente en estuches para
garantizar evidencia de apertura).

Contrate con Open Market Lida., y su Certificado de Camara de Comercio.
Certificade de Marca SIC y de Autorizacion de Uso de Marca.

Autarizacidn del Fabricante.

Documentaclén Técnica:

o

Qo0 Q0000

0000

Farma Farmacéulica y Presentacion Comercial.

Férmuta Cuali-Cuantitativa

Formula Estructural y Condensada de los Principlos Activos
Fdrmula del Lote Estandarizado de Fabricacidn,

Proceso de Fabricacién y Controles en proceso.

Metodologla Analitica del Producto terminado.

Validacién de la Metodologfa Analitica.

Resumen de la Infermacion Farmacoldgica.

Ensayos de Estabilidad que soportan la vida util de 36 meses conservado
entre +2°C a +8°C y en uso hasta 28 dfas a T° inferior a 30°C.
Especificaciones de Calidad de las Materias Primas,
Especificacicnes de producto Terminade.

Resumen del praceso de Fabricacion.

Copia de las Artes a Color def Envase y Empaque.

Gracias por su gentil atencion,

T.P.
Céd

j

O CARDENAS GIRALDO

.37.3

(l'? c.s.J

de Ciugadania: 8.273.844 Correo electrénico: quifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com
Direccion de notificaciones: Carrera 7 No.17 - 51 Oficing 1008 Bogolé.

Transv. 23 Mo, 97.73 Edificio Clly Business Piso § PBX: 62144 00 Fax; 621 84 00 Bogotd - Camera 9 Mo, 30 « 29 « PRX; 4310000 Fax: 443 1042 AA. 1946 Cali

sanofi-aventis de Colombia 5 A, Mit 830.010,237-0 www aancfi.com




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

1;4.,r,r;l.. . RESOLUCION No. 2011017403 DE 20 de Mayo de 2011
Poria cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitanos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA_ en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentano 1280 de 1994, Decrato Reglamentario 677
de 1995, Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolucidn Numero 251280 de 2000.

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucion No 2001286894 dal 16 de Julio de 2001, el INVIMA concedid Registro Sanitano No.
INVIMA 2001M-0000384 para IMPORTAR Y VENDER el producto LANTUS 100 (U/mL., a favor de SANCFI-
AVENTIS DE COLOMBIA S A, con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2011013012 de 27 de Abril de 2011 se aprobo la Evaluacion Farmacoldgica del
producto

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allegd a respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renova cidn del mencionado

registro y se encuentra aprobade en la Norma Farmacolégica No 8230 N10, en consecuencia EL
SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS |

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de GINGO (5) afios al
PRODUCTO: LANTUS 100 IU/mL. (INSULINA GLARGINA)
REGISTRO SANITARIO No.©  INVIMA 2011M-0000384-R1  VIGENTE HasTA: 0 3 JUN 2016
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y YENDER
TITULAR(ES). SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
£ ABRICANTE(S) SANOFI-AVENTIS DEUTS CHLAND GMBH con domiciio en FRANKFURT AM
MAIN. ALEMAN|A
IMPORTADOR(ES) SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S A. con domicilio €n BOGOTA - D.C.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FAGULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION:.  SUBCUTAMNEA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 3 mL DE SCLUCICN contiene INSULINA GLARGINE {HOE $01) 10.9134
mg. EQUIVALENTE A 300 U).
PRESENT COMERCIAL: ESTUCHE POR 4, 3, 4, 5. 8, 8 8, O 10 CARTUCHOS DE VADRIO TIPO |

INCOLCRO, POR 3 mL.. TAPON EMBOLO BIR (CAUCHQ BROMOBUTIL O PH
4002/60/C NEGRQ), TAPA EMBRIADA {AGRAFE) CON JUNTA (DISCO DE
CIERRE): TAPA DE ALUMINICGY JUNTA BHR {CAUCHO BROMOBUTILO PH
4002/50/C NEGROQ) CIERRE ALTERNQ: JUNTA DE CAUCHQ DE {SDPREND
SINTETICO GRIS 777335 ¥ TAPON EMBOLO CAUCHO BROMOBUTILO
CREMA 4780/40. ESTUCHE POR 1 Y 5 SOLOSTAR (DISPOSITIVO CON UN
CARTUCHO POR 3 mL. INCRUSTADO)

INDICACIONES: TRATAMIENTO DE ADULTOS, ADOLESCENTES Y NIOS MAYQORES DE 6
ANOS CON DIABETES MELLITUS CUANDO SE REQUIERE TRATAMIENTO
CON INSULINA

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LA INSULINA GLARGINA O A CUALQUIERA DE SUS
EXCIPIENTES. NO ES LA INSULINA DE SELECCION PARA EL TRATAMIENTO
DE LA CETOACIDOSIS DIABETICA, DEBIDO A LA EXPERIENCIA LIMITADA, LA
EFICACIA ¥ SEGURIDAD DE ESTA NO HAN PODIDO SER EVALU ADAS EN
NINOS. PACIENTES CON FUNCION HEPATICA DETERIORADA O DETERICRO
RENAL ENTRE MODERADO Y SEVERO. EN LOS PACIENTES CON
DETERICRO RENAL, LOS REQUERIMIENTOS DE INSULINA PUEDEN
CISMINUIRSE DEBIDC AL METABCLISMO REDUCIDO DE LA INSULINA EN
PACIENTES CON DET ERIORQ HEPATICO SEVERO LOS REQUERIMIENTOS
DE INSULINA PUEDEN DISMINUIRSE DEBIDO A LA CAPACIDAD REDLUCIDA
DE GLUCONEOGENESIS ¥ A LA REDUCCION DEL METABCLISMO DE LA
INSULINA, EN CASO DE CONTROL INSUFICIENTE DE LA GLUCOSA O UNA
TENDENCIA A EPISODIOS DE HIPER O HIPO GLICEMIA, LA ADHESION DEL
PACIENTE AL REGIMEN DE TRATAMIENTO PRESCRITO, LOS SITIOS DE
INYECCION, LA TECNICA APROPIADA DE INYECCION Y TODOS LOS DEMAS
FACTORES RELEVANTES DEBEN REVISARSE ANTES DE CONSIDERARSE
EL AJUSTE DE LAS DOSIS.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011017403 DE 20 de Mayo de 20114
Por la cual se concede LA RENOVACICN de un Registro Sanitario
El Subdrector de Regislros Sandtarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos INVIMA, en
gjerccio de las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677
de 1985 Decreto Regiamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000.

HIPOGLUCEMIA  INTERACCIONES  MEDICAMENTOSAS CON  OTROS
ANTIDIABETICOS ORALES, INHIBIDORES DE LA ECA. DISOPIRAMIDA,
FIBRATOS. FLUOXETINA, IMAQS, PENTOXIFILINA, PROPCOXIFENO.
SALICILATOS ¥ ANTIBIOTICOS DE SULFONAMIDA, CORTICOIDES,
DANAZCOL. DIASOXIDO, DIURETICOS, GLUCAGON E {SONIAZIDA

ESTROGENOS Y GLOCAGEMOS, DERIVADOS DE LA FENOTIAZINA,
SOMATROPINA, SIMPATICOMIMETICOS, HORMONAS TIROIDEAS,
CLONIDINA.  SALES DE UTIO. PENTAMIDINA.  SIMPATICOLITICOS
EMBARAZO Y LACTANCIA

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO
“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."

VIDA UTIL TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA ENTRE +2°C ¥ + 8°C. DESPUES DEL PRIMER USO EL

PERIODO DE VIDA UTIL ES DE 4 SEMANAS (28 DIAS) . UNA VEZ EN USD NO
MANTENER POR ENCIMA DE 30°C. NO CONGELAR.
EXPEDIENTE No 19514312

RADICACION: 2010140708 FECHA: 14/12/2010
ARTICULO SEGUNDQ: Debe darse cumplimiento a la resolucion 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de
ablegar las artes de etiguetas y de matenal de empaque legibles. ajustadas a lo aprobado en la presante
Resolucion y el artlculo 74 del Decreto 677 de 1995 , dentro de los treinta (30) dias caiendarios siguientes a la
notificacidon de la presente resclucion.
ARTICULO TERCERO.- Contra Iz presente Resolucion procede Gnicamente ef Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de jos CINCO (5) dias
siguientes a su nobficacion, en los términos sefalados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTQ.- La presente Resolucién rige a partir de |a fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 20 de mayo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBIHRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS

Tz Dot
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MINISTERIO DE SALUD -
INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA kDE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
llﬂ’lMA i

i -
RLbOLUCION No. 2001 286894 DE 16/07/2001
Paor la cual se concede lln Registra Sanitaric . :
El Subdirector de Licenzias y Registras del Instituto Nacional de V:gﬂancm de Medlcamenms y Alimentos INVIMA, en ejeccicio
de las facultades Legales Conferidas en el Da.:rcto Reglamentario 1290 de 1994, Decretn Reglamentaro 677 de 1995, Resolucisn

Nimero 251280 de 2000.

r

CONSII]FRANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un chmtmls.ammno con Base en la documentacion allegada, previo estudio

técnico v legal de lu Subdirecein de Licencias y Registros, se.emiti§ concepto favorable para la autorizecidn de este Registro

S:mltanu .

.

: RESUELVE
ARTICULO PRIMEROQ. Conceder REGISTRO SANITARIO por el térmmn dc DTEZ (10) aitos al
PRODUCTO: . LANTUS 100 [UlmL - |
REGISTRO SAKITARIONo.:  INVIMA 2001 M-0U00384 ! VIGENTE HASTA D Y,
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER ) AGO. EUTT
TITULAR; " AVENTIS PHARMA 5.A con domicilin en BOGUTA, D C.
FABRICANTE: AVENTIS PHARMA NEUT QCHLAND GmbH con domicilio en FRANKFURT, A[,EMANIA
IMPORTADOR: AVENTIS PHARMA 5.A. con domml]m en BOGOTA. D.C.
- <VENTA: CON FORMULA FACL LTAT]\eA
.. FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE
" PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 1 mL DE SOLUCION ennticne INSULINA GLARGINE[HDE 901) 3,6378 mg EQUIVALENTE A
) 1 UL
PRESENTACION COMERCIAL: CARTUCHOS DE VIDRIO TIPOI INCOLORD. CAJA POR 1Y 5 CARTUCHOS DE 3 mL.
- INDICACIONES: . DIABETES MELLITUS EN LA_CUAL SE REQUIERE TRATAMIENTO CON INSULINA,
CONTRAINDICACIONES Y - !
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LA INSULINA GARGLINA O A CUALQUIERA DE SUS EXCIPIENTES.
N NO ES LA INSULINA DE ELECCION PARA EL TRATAMIENTD DE LA CETOACIDOSIS
t . DIABETICA. DEBIDO A LA EXPERIENCIA LIMITADA, LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE ESTA

NO HAN PODIDO SER EVALUADAS EN NINQS, PACIENTES CON FUNCION HEPATICA
DETERIORADA O DETERIORO RENAL ENTRE MODERADO Y SEVERO,
EN LOS PACIENTES CON DETERIORO RENAL, LOS REQUERIMIENTOS DE INSULINA
PUEDEN DISMINUIRSE DEBIDO AL METABOLISMO REIMCIDO DE LA INSULINA, EN
PACIENTES CON DETERIOR(G HEPATICO SEVERO LGOS REQUERIMIENTOS DE INSULINA
PUEDEN DISMINUIRSE DEBIDG A LA CAPACIDAD REDUCIDA DE GLUCGNEQGEMESIS Y A
LA REDUCCION DEL MFTAHOLISMO DE LA INSULINA, EN CAS0 DE CONTROL
INSUFICIENTE DE LA GLUCGSA © UNA TENDENCIA | A EPISODIDS DG HIPER O HIPQ
GLICEMIA, LA ADHESION DEL PACIENTE AL REGIMEN DE TRATAMIENTOQ PRESCRITD, LOS
SITIOS DE INYECCION, LA TECNICA APROPIADA DE INYECCION Y TODOS LOS DEMAS
FACTORES RELEVANTES DEBEN REVISARSE ANTES DE CONSIDERARSE EL AJUSTE DE
LAS DOSIS.

- HIPOGLICEMIA INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS TCON OTROS ANTIDIABETICOS

) ORALES, INHIBIDORES DE UA ECA ,DISOPIRAMIDA, FIBRATOS, FLUOXETINA ,IMAOCS,

PENTOXIFILINA. PROPOXIFEND, SALICILATOS Y ANTIBIOTICOS DFE SULFONAMIDA.
CORTICOIDES, DANAZOL, DIASOXIDO, DIURETICDS,” GLUCAGON E ISONIAZIDA
ESTROGENOS Y GLDCAGEMOS DERIVADOS DE LA FENOTIAZINA, SUMATROPINA,
SIMPATICOMIMETICOS, HORMONAS TIROIDEAS , CLONIDINA, SALES DE LITIO.
PENTAMIDINA SIMPATICOLITICOS. EMBARAZO Y LACTANCIA.
BFECTOS SOBRE LA CAFACIDAD PARA CONDUCIR Y USAR MAQUINARIAS Y OTRAS

: . : REACCIONES l
OBSERVACIONES: . LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERIENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
: EMPAQUES MAS [.A FECHA DE VENCIMIENTO. .
- ¥IDA UTIL: . DOS {2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
EXPEDIENTE No.. 19914312
RADICACION No.; : 2000058645

i
ARTICULO SEGUNDO.- Contra fa presente resolucién Ilvrocadc Gnicamente ¢l Recurso de Repcusn,lén ante &l
SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS, que pod}‘é hacerse uso dentro de los CINCD (S) dias mgulemes a su
nolificacion, en los térrmnos s¢fialados en el eddiga Contencioso Ad'mmbtrau w0,

ARTIC'J LO TLRCI:.L_lCI.—La prc:scnte resolucidn rige a partir de lgt fecha de su cjecuioria.
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