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Republics de Colombia
. Minlsterio de Salud y Proteccitn Socisl
tnstitute Nacional de Vigilansia de Medicamentos y Alimentos - INVIBA

RESOLUSION No. 2045031228 DE 10 de Agosto de 2048
i octory o Miads wPor tag::;lsﬁﬂndiﬁaa uina Resolucién
2 e de Medicamenios. y uclos Bioldgicos del institulc Nacional de Vigllancis de
Madicamenqu y Mimantos - INVIMA, ef sjerciclo de las facullades Legales Conferidas er?ei Decratn
%2‘;81 3397231 Zéﬂ Fﬁsﬁ&x@éﬁ 2012030820 del 19 de ootubre de 2012, Decreto Raglamentario 877 de 1995 ¥
: 57 de 2011,

EXPEDIENTE:; 43335 RADICACION: 2014118078 FECHA:  12/08720%4
REGISTRO SANITARIO: [NVIMA 2006M-005881-R1 VIGENCIA: 201112016
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008026077 de 18/11106, e INVIMA concadié: Regisho sanitaris. No,
INVIMA 2006M-005661-R1, pars el producty IBUPROFENG 600 mg en la modalidad de FABRICAR Y
VENBDER 2 favor de TECNOQUIMICAS 8.4, con domiciio en Cali Valls,

Qe mediante esorilo ntmerc 2014116078 radicado ef 1210972014, of Sefior Antonio J. Ramirez Echave,
acluando en calidad de apoderado de fa sodiedad TECNOQUIMICAS SA., presentd solicitud de
mgdificacidn sl Registro Sanitario No. 2006M-005861-Rt, en &l sentido que ses sprobads:

1. Cambioen g exciplentas,
Cambic an-el proceso de fabricasidn,
Clasificar el producto comp misdicamento ssencial de scuerdo a la Resolucian 5821 de 2013 ¢
inclusion de los ades con la franja verde,
Artes de lo coje plegadize v blister de la presentacién comercial y muestra médica, con la franjay
{a leyenda medicarents esencial
Adicién de 1a muestra medica en calo plegadizs por 10 tabletas en blister PYC ~ Aluriinio,
ademas de ias presentaciones va autorizades,
Cambio de nombre de lbuprolens MK 800 mg & lbuprofeno 600 mg.
Uso del logo Mok fen su forma figurative o darominativa).

it

{ue mediants auto No. 2015002315 de fecha 25 de Febraro de 2018 se requind al intéresato:

Sirvise sllegar cerificacion procadente de ta enlidad saniaria comespondients al Estearato de Magnesio,
con ef que fabricaron &l products IBUPROFEND 800 mg TABLETAS CUBIERTAS dorde cerifigue que
dicha materda prime as de origen vegetal ¢ donde certifique 1o ausencia del PRIOM causante de fa
encefalifis spongifome bovina en caso de serde origen animal.

Que mediante escrito radicado No. 2015060804 de fecha 150812015, & Seflur Antonio J. Ramirez
Echave, actuando en celidad dé apodersdo de s socleded TECNOQUIMICAS 5.A., presenié respussta
al reterido autode s siguiente forma

Se adjunta certificado de andlisls v documento que cerlifica que ol Estearaty de Magnesio ulilizat enla
fabricacitn de thuprofeno 800 mg Tabletas Cublertas es sstrictamente de origen vegetal (Anexe 1)

Qus mediante aleance radicado No. 2075098318 de fecha 270712015, «f Sefior Antonio J. Ramirez
Echave, aclusndo en calidad de apoderado de la sociedad TECNOGUIMICAS SA. complemento la
informacidn para continuar conaltramite an surgo.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frents & 1o solicitud v documentos onico 7 legales allegedos por el Interegado ton radicado No,
2014118978 de Tacha 1210002014, respussta al aulo radicado No. 2015080884 de fecha 15/0BRME y
atance radicade No. 2015096318 do fecha 270712018 wete Despacho se permiite hacer ias siguientes
consideraciones;

Oue revisada la documentacion allegada por ol interesado con tespecto a la nueve fomulacion y proceso

da fabricacitn, son sopottados con Baloh records de fabricacitn, metodologlas analilicas v validacionss

para los estudios y teportes de estabilidad. Con respecto & la nueva formulacion, &s 's,mpartgdo m;l ﬂi:tg
aging
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Repiblica de Colombla
»  Ministerio de Satud y Proteccibin Soclal
Instituto Naclonal de Vighlancia de Medicamentos v Alimientos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018031325 DE 0 de Agosto do 2045
) ‘ ) Porlacual se Modifica una Regolucitn
La ersciara de Medicamentos y Pmﬁt{ctaa Biclogicos. del Instilulo Nacional de Vigilancias de
Medicamentos y Alimentos - INVIBA, en ajercico de los faculindes Legalss Conferidas en o Decreto

2078 de 2012, Resolucion 2012030820 det 19 de actub 2 b ; e
Ley 1437 do 5013 ootubre de 2012, Detreto Reglamentario 677 de 1985 v

estudias y reportes de esfabilidad de 405 (2] lotes, con fechia de fabricasion Noviembre del 2013, pars o
products termmaqo envasade e Blister PYC Transparenie 1 ALUMINIO. con unz vida Gt de dos {23
afos, . gen}ostrando que o pardmetrios fsicoquinicos s encuentran sn conformidad con las
espagz?wamnaa ¥ que &l produsto mantiene 1a calidad, durante los estudios de estabilidad avelerados on
condiciones de almpenamiento (40°C + 2°C Tepip. ~ 76% +/- 5% HRY ¥ naturales en condiciones de
almacenamiento (30°0 +L.2°C Temp. - 85% - 5% HR) zona chmatios IV,

?x;:z fevisada la dosumentacion allegada con respects a o anterior, cumple con lo solichade e ol Heral
b del articuls 22 del Decrsto 677 de 1995 v con ko establecide en fa Resoluciin No, 2514 de 1995 para
fos estudios de esiabifidad.

Que verificado, los medicamentos contemplades e o Plan Obligatorio de Selud, POS, se clasifica como
wedicamento esensial y cumplé con lo-establecide en ol iteeal "I del articuls 72 det Decreto 677 de 1995,

Que los arles allegadas poe el interesado del producto. an misrencia para ko presentacion comersial y
muestra médics, cumplen con s requisitos establecides en &l aticule 72 v 76 del Degreto 877 de 1095,

Que revisads la documentacion allegads por el intetesado con respedtn & Ja nueva presantacitn muestea
médics para ef product IBUPROFENG 600 my, curmple con lo solicitado en of Htetal *b” dal adiculn 22
del decreto 677 de 1885, ‘

Que un vez verificada y apalizads ls documentacion allegada, para las modificacionss solicitadas; este

despacho concluye que la misma sumple satisfactoriamente con los renuisitos establecidos en of articulo
18 cga Decrelo 877 de 1095, En consecuencia con loantedior JaDiraccion de Medicamentos v Productos
Bioldgicos, ;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2006026077 del 16/11/2008 que soncedis la
renovacion del Ragistro Sanitario No. INVIMA 2008M-008661-R1 a-favor de TECNOGUIMICAS SA, con
domigifio en CALL <« VALLE, pars el producto IBUPROFEND MK 600 myg en fa modalidad. IMPORTAR,
SEMIELABORAR'Y VENDER, en el senfido de APROBAR:

1. Cambic de axciplentes, come dnica formula para sl producio IBUPROFEND 500 nyg, s alfegada
mediante radicado Mo, 2014116978 del 12 de Saptismbre de 2074, £ tempo de vida Ot para la
nieva formilacion del producto en rtefsrencia es de dos (2 aflos a padir de ls fecha de
fabdicacion, almacenando en gl ehvase blister PYC Transparente / ALUMINIO, en condiciones de
aimacenamisnto en zona climalica IV [80°C +- 2°C - 85% +- 5% HR).,

2. Cambio en el proceso de fabricacion de acusrdo a los documentos allegados en el radicado No.
2014116878 el 12/08/2044. ;

3. Clasificacian, como medicaments esencial, de acuerde & lo sonternplado e el Plan Obligatorio
de Salud, POS. v la Resolugion 5526 del 2014,

4. Low sdes del materal de gnvase v empatue (blister v cajs plegedize) pars o presentacion
comercial y musstra médica dal producio IBUPROFEND 600 mg, allegados mediante radicado
No, 2014118975 del 12/08/2014 cormo dnico disefio aulorizado para fodas las presentaciones
comerciales v musstra médica remplazando los anterores, de W cusles meposa copia en ¢l
expadients.

5, Adicion de o presentaciSn Muestra médics: Caja plégadiza por 10 tabletas cublertas en blister
PYE « Aluminio, ademas de las presentacionss va aulonzades.
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Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud v Proteccldn Sociat
Instituto Naciosal de Vigitansia de Medicamentos y Alimarntos - INVIRA

RESOLUCION No. 2018031228 OF 10de Agosto de 2018
Porfa cusl se Modifion una Resolucisn
La Directors de Medicamantos y Produstos Bioldgiohs dal tnstitule Nacional de Vigllancia de
Madicarentos v Alimentos - INVIMA, en ejercloio de las facullades Legales Confaridas en 8l Dacreto
Sﬂ'ﬂi ggﬁg;:%g?sa%uti&n 2012030870 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 77 de 1995 ¥
ey 74 1.

B. Cambio det nombre de IBUPROFEND WK 800 g #IBUPBOFENG 800 g
7. Uso del Igo Mek de forms figuraltiva o danominativn,

ARTICULO SEGUNDS: & tlermpo de vida M asignado para of medicaments ampatado ot la presents
resolucian, se sopoith con estudias {acelerodos / nalurales) con'la siguients Fecuencia de Hempos &, 1, 2
¥ B bajo condidiones de Temperatura de f40°C + 2°C) y humedad (75% +f- 5% HR) pacs los estudics
acalerados y uha frecendia en iempo de 0, 3, y© bajo condigionss te Temperatura de (B30°C +4- 2°Cy v
hurnedad (68% +4 5% HR) para los esludips nalursles,

ARTICULO TERCERO: Contra Ia presenie Resolugion pracede dricamente ef Recurso de Reposicion,
que deberd interbonerse ante la Diteclora ds Medicamentos v Productos Blolbgicos, del instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos yAlimentos INVIMA, dentro dis los DIEZ {10} dias slguientes a
s nofificacién, 8n los Wnvinos sefialados #n o) Cédigo de Prosedinients Administrative y do fo
Conlendioss Administrative {Ley 1437 de 2011),

ARTICULO CUARTO: La presente resaluzion tige & partir da o fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIGUESE ¥ COMPLASE

S expide oi Bogotd D.C,, ol 10 te Agosio de 2015
Este espacio, husta la firma se vonsidera o blanco,

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICANENTOS Y PRODUCTOS QIQLé@!}’;:OS.
Proyectt: Legal naguineb, Téonico: Jimeneza Revisé: cording_redicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥.Alimentos - INVIMA

ﬁ&zmé . RESOLUCION No, 2011040180 DE 20 de Qetubre de 2011

® ’ Por ia cual se Modifica una Resolucién
&l Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nagionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en efercicio de las faculiades Legales Conferidas en ol Decreto Reglamentario 1290 de 1964,
Decreto Reglamentatio 877 de 1985, Resolucion Namero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 43335 RADICACION: 2011102500 FECHA: 02/00/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20060M-005661-R1 VIGENCIA 201142016

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006028077 de 1611108, o INVIMA concedis Registre sanitario No.
NVIMA 2006M-005661-R1, para el producto IBUPROFENO 600 mg en la modalivad de FABRICAR ¥
VENDER afavoer de TECNCQUIMICAS S.A con domicilio en Cal Valle,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante sscrito ndmers 2011102500 radicads &1 02/09/2011 , el Docter Antonio 4. Ramirez Echave,
actuandod en cglidad de Apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS B.A., presentd solicitud de
modificacitn sl Registro Sanitario mencionade, en el sentido de: modificar la Resolution No. 2006028077
de 161142008, que otorgo et registro sanitario al producto de fa referencia, en sl sentido de ampliar tag
conlraindicaciones y advertencias de acuerdo a lo estipulado en el Asta 22 de 2006, numeral 2 10.15. de
la Gala Especializads de Medicamentos y Productos Bislbgicos de fa Comisicn Revisora,

Que ¢ interesado alfega fa respectiva documentacion {cnicoflegal, para acceder a lo solicitads v en
tonsecuencia este Institita,
RESUELYE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR la Resolucisn No. 2008026077 de 16/11/2006 que coacedid
Registro Saritario numearo INVIMA 2006M-005661-R% a favor de TECNOQUIMICAS $.A. con domicitio
en CALI - VALLE para o products  {BUPROFEND MK 800 MG en la modalidad  IMPORTAR,
SEMIELABORAR Y VENDER , en ¢l sentido de APROBAR:

1. La ampliacion de las contraindicaciones v advertencias de acuerdo @ 1o estipulado en of Acta 22
de 2008, numeral 24015 de ta Sala Bspeciglizada de Medicamentos v Productos Biologicos de
la Comisién Revisora,

2. Los artes del material de envase y empaague {blister ¥y caja plegadiza) del producto de referencia
altegados mediante esority nimers 2011102509 radicado of 02/09/2011, comg tinico disenio
autorizade para todas Jas presantacionses comerciales, reemplazando los anteriores ydelas
cugles reposa copia en e expedients,

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Gnicaments o Recurso de Reposicidn,
Que deberd inlerponerse ante ol SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANTARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de tos  CINCO {5)
dias siguientes & su notificacion, enlos términos sefialados en el Codigo Contennivse Administrativo.
ARTICULO TERCERD' La presente resolucidn fige & pantir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE

Se expide eny Bogotd DG, o 20 de Ootubre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera an blance.

_LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombin

v : » Mlinisterio de In Proteceion Social
Qk%r / , Instituto Nacionsl de Vigitangia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
ks 2
b’baﬁnéy&dan RESOGLUCION No. 2006026077 DE 16 de Noviembre de 2006

Por In cual se convede LA RENOVACION de an Registro Sunitario
1 Subdirector de Repistros Sasilarios del Institate Macional de Vigilancia de Mf;dicamcnlms y Alimentos INVIMA, en
sjercicio de las Baculiades Legales Conlernidas en el deoreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Resolucion Niinero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO
Que mediante eserito radicado con of ndnere 2006034692 del 17/08/2006. of Sefior ANTONIO RAMIREZ BCHAVE on
validad de apoderade de TECHOOQUIMICAS S.A., selicitd In renowvieion del sopistre sanitario oo o mwdalidad de

IMPORTAR, SEMIVLABORAR Y VENDER, para el producte IBUPROFENO 600 my 'i'AIi‘I\,{ni'l'A‘S,

Gue o interesado allegd Ia respectiva documentarion Wenioo - fegal para aceceder a Ja renovacion del menciomdo registro y en
consganencia, la SUDBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.~ Renovar REGISTRO SANITARIO por e ténmine de DIEZ (10} afios al

PRODUCTO: IBUPROFENO MK 600 g
REGISTRO SANITARIO No.  INVIMA 2006M-005661-R1 VIGENTE HASTA:
TIO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TUPULAR(ES R TECHNOOUIMICAS S.A, con domicilic en CALT - VALLE
FABRICANTE MICROGRANULOS:  GRANULES INDIA LTD con domicilio en INDIA;
. -ENVASADOR: TECNOQUIMICAS 8.A. con domicilio en JAMUNDI - VALLE
RTPOR TADORESE TECNOOQUIMICAS S.A. con domicilio en JAMUNDL - VALLE
CONIHOTON BE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FABMACEUTICA: TABLETA CUBIERTA CON PELICULA
¥IAS DE ADMINISTRACION: ORAL :

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA CUBIERTA eonticue IBUPROFENO GRANULADG DIL 66,67
BOUIVALENTE A IBUPROTENO 600 py

PRESENT. COMERCIAL: CAIAPORTD, 30, 50 Y 60 TABLETAS BN BLISTHR PYC/ALUMINIG

INDHCACIONES: ANALGESICO, ANTHNFLAMATORIO NO BESTERMIDE.

CONTRAMNDICACHONES

¥ ADVERTENCIAS: TUPERSENSIBILIDAD AL IBUPROFENO, A 108 SALKCILATOS O A OFROSY

ANTHNFLAMATORIOS NO ESTEROIDEQS, MINOS MENORES DE DOCE 12y
ANOS, ADMINISTRESE CON PRECAUCION A PACIENTES CON ASMA,
BRONCOESPASMO, DUSORDENES DE LA COAGULACION. ULCERA PEPTICA €
DUGDENAL, ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR, FALLA RENAL O QUE ESTEN
RECIBIENDO ANTICOAGULANTES CUMARINICOS.

BSERYVACHINES: LAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS DIBEN APARECER BN LAY
ETHQUEN AS Y EMPACUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIEN O,

YIDA UTH DOS () ANGS A VARTI DI LA PECHA DE FABRICACION

LONDICIHONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMAUENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES DU 30°C EN SU ENVASE
ORIGINAL,
43335
2006054692 FECHA: 17/08/2006

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR como Gnico disefin, Jos bocetos de a caja v ol blister allegados con fa solicitud de
Bvaduagion Farmacdutica (Rad, 2006029791,

ARTICULD TERCERO.- Conira fa presotte Resoluciton procede tnivamente el Recurse de Reposicitn, gue deberd
interponerse ante EL SUBDHRECTORCA) DF REGISTROS SANITARION, denwo de los CINCO (5) dins siguientes a su
notilicacidn, cn los términos sefinfados en e Codigo Comtencioso Administeativo.

ARTHIULGO CUARTO.- Lapresente Resolucion rige a partic de In fecha do s ejectoria.

COMUNHJUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Prada en Bogotd B.C. d los 16 de Novientbre de 2006

Este espacio, hasia Ia firma se considers en blanco,

OLLLD P Joceud a6
CGINA PATRICEA BUENDIA GARCIA
SUBBIRECTORA) PEREGISTROS SANITARIOS
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REPUBLICA DE COLOMBIA
" MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA < 0

RESOLUCION No. 236907 pg o 1 0 &8
Por la cual se MODIFICA una Resolucién e '

ElL. DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
en ejercicio de las facullades legales conferidas por los Decrelos 577 DE 1995 Y 1250 DE 1994

Ve " CONSIDERANDO
Que mediante Resolucién No, 28959 del 30/09/96
el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA
concedi6 Registro Sanitario No, INVIMA M-005661 para FABRICAR Y VENDER
el producto 1BUPROFENO LISINATO MK 608 myg
a favor de TECNOQUIMICAS S.A.
con domicilio en SANTAFE DE BOGOTAD.C,

4

QUE EL APODERADO DE LA SOCIEDAD TITULAR Dr, ANTONIO RAMIREZ ECHAVE MEDIANTE ESCRITO No. 5286 RADICADO EL 28 DE
FEBRERO DE 1999 HA SOLICITADG A ESTE INSTITUTO SE AUTORICE EN EL RESPECTIVO REGISTRO SANITARIO EL CAMBIO DE
DOMICILIO DEL FABRICANTE DEL PRODUCTO DE LA REFERENCIA, DE CAL] VALLE POR KM, 23 DE LA VIA CALL « JAMUNDI, EL CAMBIO

EN LA FORMULA CUALICUANTITATIVA DEL PRODUCTO, DE CADA TABLETA CONTIENE IBUPROFENO LISINATO EQUIVALENTE A

IBUPROFENQ BASE 600 mg, ALMIDON DE MAIZ 78 myg, LACTOSA T8:my, AEROSIL 12 my, ESTEARATO DE MAGNESIO 12 mig, POR CADA
TABLETA CUBIERTA CONTIENE: NUCLEQ, IBUPROFEND 600 mg, LACTOSA SPRAY DRIED 182 mg, ALMIDON DE MAIZ 60 myg,
POLIVINILPIRROLIDONA 14 mg, TALCO 44 mg, ALMIDON S0DICO GUICOLATO 18 img, AGUA PURIFICADA 0.2 ml. CUBIERTA: OPADRY
Q¥ 8 7322 30 mg, SACARINA SODICA 1 mg, ALCOHOL ETILICO 168,3 myg, AGUA PURIFICADA 14.7 mg, COLOR AMARILLO No. &
LAKOLENE 3015 2 mg. £L CAMBIO DE NOMERE DEL PRODUCTO, DEIBUPROFENG LISINATO MK 500 mg POR IBUPROFENO MK 500
my, LA INCLUSION OEL ITEM PRESENTACION COMERCIAL Y LA PRESENTACION CAJA POR 5 BLISTERS POR 10 TABLETAS CADA UND,
ADICIONAL A LAS YA AUTORIZADAS DE CAJA POR 1 03 BLISTERS POR 10 TABLETAS CADA UNO.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECHICD - LEGAL PARA ACCEDER A DICHA SOLICITUD Y EN
MERITO DE LO ANTERIOR, ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Modificar la Resolucién No. 28959 del 30109198
que Concedio Registro Sanitario No, INVIMA M-005661 nara FABRICAR Y VENDER

e} producto  IBUPROFENO LISINATO MK 800 mg
& favor de TECNOQUINMICAS S.A..
con domicilio en  SANTAFE DE BOGOTA D.C.

EN EL SENTIDO DE ACLARAR QUE £L NUEVO DOMICILIO DEL FABRICANTE ES KM 23 DE LA VIA CAL] - JAMUNDI, QUE
EL DOMICILIO DEL TITULAR E5 CALL - VALLE Y SE AUTORIZA LA NUEVA COMPOSICION DEL PRODUCTO ASE CADA
TABLETA CUBIERTA CONTIENE, NUCLEO: IBUPROFENO 600 my, LACTOSA SPRAY DRIED 182 mg, ALMIDON DE MAIZ
80 my, POLIVINILPIRROLIDONA 14 myg, TALCO 44 my, ALMIDON SODICO GLICOLATO 18 mg, AGUA PURIFICADA 0.2 mi,
CUBIERTA: OPADRY OY § 7322 30 mg, SACARINA SODICA 1mg, ALCOHOL ETILICO 164.3 mg, AGUA PURIFICADA 18.7
mg, COLOR AMARILLO No. 8 LAKOLENE 3015 2 mg, COMO NUEYO NOMBRE DEL PRODUCTO DE LA REFERENCIA
i:BUPROFENO MK 800 mg ¥ LA PRESENTACION COMERGIAL ADICIONAL DE CAJA POR 5 BLISTERS POR 10 TABLETAS
ADAUNO

ARTICULO SEGUNDO.- Contra esta providencia sélo procede &l recurso de reposicién ante ol Director General del

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos <NVIMA-, dentro de jos cinco {8} dlas sigulentes a su

nolificacion en los términos del  Codigo Contenciose Administrativo. .
ARTICULO TERCERO.- Esta resolucion rige 4 partir de la fecha de susjecutoria, ,
Expediente No. 43335 ’

%
CGMUN;QUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE )
Dada en Santafé de Bogota D.C. a » 1 m ‘
B\

Vo. Lega! , Vo.Subdirectory]
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En eiercicic de las facultades legales conferidas por

' Eada_ﬂn 84 tafé deWBogcté D E . d 105

aLFﬁﬂﬁﬁ ER‘CIR VOARGAS - : 4
ykgubdlftt*ﬁrade Licancxas Y Ragxatras .

REPUBLICA DE COLONBIA
NINISTERID DE SALUD ,
ING1ITUTD BACIUNAL DE VIGLLAWCIA DE NEDICONENTOS Y ALINENTOS
1HVINA

RESOLUC LUH &‘3‘289‘58 3 U SEP mg‘é

Por 1a cual se Concede un Registro Sanitario

£L SUDDIRECTOR DE LICENCIAS Y REGISTRUS DEL

INSTITUTE MACIONAL DL VIGILANCIA DE NEDICANENTOS ¥ ALINENIOS
los Decretos BO?E de 1984 v 1E9O

de 19%4, y &l acuerdo 003 del 12 de Julio de L1993
CONSIDERANDD

Due ante pste Instituto se ha solicitado la concesien de un Registro Sanitario yrcon
bass en la dosunsntacién allegada, previo estudio técrico y legal de la Subdireccion
da Licencias y Registros, se emitio councepto favorable para la autorizacién de este

Registro Sanitarie.

RESUELVE
ARTICULO PRIAERD.-Caonceder REGISTRO SANITARID por el términa de DIEZ (10) adas, &l
PRODUCTO ; IBUPROFEND LISINATO MK 600 mg.,
REGISTRO SANITARIO Ho. : INVINA N- YIGENTE HASTA
TIPO DE REGISTRO : FABRICAR Y VEWI fQ’ 5861 I/ OHOV, 2006
TITULAR : TECHORUINICAS S.A., b
DORICILID : SANTAFE DE BOGATA D.C.,
FRBRICANTE : TECWOQUINICAS 5.4..
pURICILIO : CALI VALLE
FURMA FARMACCUTICA : TABLETA VENTA COW FORMULA GEDICA
PRINCIPLOS ACTIVOS : CADA TRODLETA CONTIEWE IDUPROFEND LISINRTO 1023 wg.,
EQUIVALENTE A [BUFROFEND BASE $00 mq., ! , :
INDICACIONES . ANALGESICO. ANTIINFLANATORIO §O ESTEROIDE.
CONTRALNDICACIONES ¥ .
ADVERTLNCIAS ¢ HIPERSEWSIBILIDAD AL IBUPROFEND, & LOS SALICILATOS O A OTROS

RNTT INFLANGTORIOS N0 ESTERDIVES. WIN0S NOCNORES DE DOCE (12) ARDS. ADNIHISTRESE CON
PRECAUCION & PRCIEWICS COW ASHR, BRONCOESPASAO, DESUORTENES DE LA COAGULACION, ULCERR
PEPTICA U DUDDENAL, CHFERDEDRD CAFLIOVASCULAR, FALLA REWAL O QUE ESTEW RECTBIENDO
ANTICOAGULARTES CURGRINICGS

GBSERVALCIONES : ES7A% ULTINAS DEBEN APAKECER ERN LRS ETIOQUETAS Y INPAQUES MAS
LA FECHA DE VENCINIENTO.
EXPEDIENTE Ho. v #3333

GRTICULY SEGUNDO. - Contra esta providencia séle prs:ade 21 recuﬁao de repasxc1an anta
el Subdirector Jde Licencias vy Registrosg “del Institute Wacional de Vigilancia de
fledicameatos v Alimentos -~ INVINA -~ dentro e los cincg {3) diss siguientes 4 K
nobtificacidn dentivo da 1&5 terasings del ﬂecre&u = Lay 01 de 3984

ﬂRTiCULa TERCERB.* Esta Resolusian xign a(pa:txr de 1a iecha ‘de su ejecutoria.

""“”l.
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