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

RESOLUCION No. 2020028112 DE 26 de Agosto de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2004009616 de 01 de junio de 2004, el INVIMA concedié Renovacién al Registro Sanitario
con No. INVIMA 2004M-014955-R1 para fabricar y vender el producto IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS x
800 mg, a favor de GENFAR S.A. con domicilio en Villa Rica - Cauca.

Que mediante escrito 20201058530 de 12/03/2020, el sefior Hermann de Jesus Patifio Gutiérrez, actuando en calidad
de representante legal de la sociedad GENFAR S.A. con domicilio en Bogota D.C., solicitd la renovacion automatica
del Registro Sanitario para el producto IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800 mg en la modalidad de
importar, semielaborar y vender, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizacion de
agotamiento del producto terminado y material de envase y/o empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovaciéon de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtiran de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacion de agotamiento de producto terminado y material de empaque y
envase, se debe a la actualizacion del nimero de Registro Sanitario por ocasion de la renovacion, sin implicar ningun
cambio en la informacion farmacolégica, composicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
pretensiones del interesado y se autorizara el agotamiento hasta fin de vida Util y en un plazo de seis (6) meses
contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucion, respectivamente.

Debido a que el interesado no describe la cantidad a agotar para un lote de material de envase (aluminio) y un lote de

material de empaque (cajas plegadizas), este Despacho no se pronunciara sobre el respectivo agotamiento de estos
dos materiales.

Oficina Principal: f 2 Vit
Administrativo: ! II I ” | IO

WiaALINVIMaL gov.co


http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130

La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020028112 DE 26 de Agosto de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica
5.2.0.0N10 y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos vy
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800 mg
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020M-014955-R3
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TITULAR: GENFAR S.A. ubicado en la Transversal 23 No. 97 - 73, Piso 9, en Bogota D.C.
FABRICANTE: SEMIELABORADO: GRANULES INDIA LTD. ubicado en Sy. No. 160/A, 161/E, 162 y

174/A, Gagillapur Village, Dundigal - Gandimaisamma Mandal, Medchal -
MalkajgiriAndhra District - 500043, en India;
PRODUCTO TERMINADO: FAREVA VILLA RICA S.A.S. ubicado en el Parque
Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali — Santander de Quilichao, via Villa
Rica Cauca, en Villa Rica - Cauca.
IMPORTADOR: GENFAR S.A. con domicilio en la Transversal 23 No. 97 - 73, Piso 9, en Bogota D.C.
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada tableta recubierta contiene GRANULOS DE COMPRESION DIRECTA DE
IBUPROFENO 66% 1,212 mg equivalentes a IBUPROFENO 800,0 mg

PRESENT. COMERCIAL: Caja por 10, 20, 30, 50 y 100 tabletas recubiertas en blister de PVC incoloro/aluminio.
Caja por 200, 300, 600 y 900 tabletas recubiertas en blister de PVC incoloro/aluminio.

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

INDICACION: Analgesico, antipirético, antiinflamatorio no esteroide.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucién No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o a otros antiinflamatorios no
esteroides. Nifios menores de 12 afos. Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales
y edema angioneurdtico. Reacciones alérgicas a los aines, ulcera péptica o duodenal,
sangrado gastrointestinal o cualquier otro sangrado y antecedente de enfermedad
acido péptica. Disfuncion hepatica severa. Tercer trimestre de embarazo. Insuficiencia
renal grave (depuracion de creatinina < 30 ml/min). Falla cardiaca severa. Cirugia de
derivacion arterial.
Precauciones o advertencias:
Consulte a su médico antes de administrar el medicamento si usted tiene: asma, una
enfermedad del corazén, hipertension, una enfermedad renal, si esta tomando otro
antiinflamatorio no esteroideo (AINE).
No se debe tomar ibuprofeno al mismo tiempo que otros antiinflamatorios, si se
requiere debe ser bajo estricto control médico.
El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicas en pacientes con alergia al acido
acetilsalicilico y a otros analgésicos o AINES.
El uso concomitante con el acido acetilsalicilico (ASA) incrementa el riesgo de ulcera
gastrointestinal y sus complicaciones.
Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales. Suspenda la
administracion y consulte a su médico si nota una reaccién alérgica que incluya:
enrojecimiento de la piel, rash o ampollas si presenta vomito con sangre, sangre en las
heces o heces negras.
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El ibuprofeno al igual que otros AINES puede prolongar el tiempo de hemorragia.
Administrese con precaucion a pacientes con desordenes de la coagulacién, falla
renal o que estén recibiendo anticoagulantes cumarinicos.

Los pacientes con hipertensiéon no controlada, falla cardiaca congestiva e isquémica,
enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebro-vascular, deberan ser tratados
con ibuprofeno luego de una cuidadosa evaluacion.

Se recomienda empezar el tratamiento con la dosis efectiva mas baja. La
administracion continua a largo plazo puede incrementar el riesgo de eventos
cardiovasculares y cerebrovasculares. Los efectos secundarios pueden ser
minimizados con el uso de dosis bajas por periodos cortos de tiempo.

La dosis maxima diaria no debe exceder de 3200 mg al dia.

No administrar dosis altas de ibuprofeno a pacientes con patologia cardiovascular
grave como insuficiencia cardiaca (clasificacion 1I-IV de New York Heart Association-
NYHA), cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica o
enfermedad cerebrovascular.

Antes de iniciar tratamiento a largo plazo con ibuprofeno, sobre todo si se requieren
dosis altas, se deberan evaluar cuidadosamente los factores de riesgo cardiovascular
asociados del paciente.

Al igual que con todos los antiinflamatorios no esteroideos, se debe utilizar la dosis
mas baja posible durante el menor tiempo posible que permita controlar los sintomas
de acuerdo con el objetivo terapéutico establecido.

Administrese con precaucion en mayores de 60 afios ya que sufren mayor incidencia
de reacciones adversas a los aines, concretamente hemorragias y perforaciones
gastrointestinales, que pueden ser mortales, pacientes con insuficiencia hepatica
moderada, cirrosis hepatica, insuficiencia renal leve o moderada.

A menos que sea prescrito por un profesional del cuidado de la salud, detenga la
administracion y consulte si el dolor empeora o persiste por mas de 10 dias, o si la
fiebre empeora o persiste por mas de 3 dias. Manténgase fuera del alcance de los
nifos.

Evitese tomar este producto simultaneamente con el consumo excesivo de alcohol
(consumo habitual moderado: 3 o mas bebidas al dia).

Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno y otros aines, incluyendo
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Cox-2), debido al incremento del
riesgo de ulceracion y sangrado gastrointestinal.

En pacientes con antecedentes isquémicos que estén en tratamiento antiagregante
plaquetario con acido acetil salicilico de liberacién rapida, se debe espaciar la toma de
los dos medicamentos, con el fin de evitar la atenuacién del efecto antiagregante del
acido acetilsalicilico.

Durante el tratamiento con aines, se han notificado hemorragias gastrointestinales,
Ulceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo,
con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes de acontecimientos
gastrointestinales graves previos. Pacientes con riesgo o manifestaciones de
alteraciones gastrointestinales por el uso de AINES, pueden presentar reacciones
adversas serias o fatales gastrointestinales incluyendo hemorragia.

Se debe administrar con precaucion y con control médico. Cuando ocurre sangrado
gastrointestinal o Ulceras, en pacientes que reciben ibuprofeno, se debe suspender el
tratamiento y consultar a su médico. El riesgo de hemorragia gastrointestinal, ulcera o
perforacion es mayor cuando se utilizan dosis crecientes de AINES, en pacientes con
antecedentes de Ulcera, especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o
perforacion y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el
tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes
tratamiento concomitante con agentes protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la
bomba de protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en el
caso de pacientes que precisen dosis baja de &cido acetilsalicilico u otros
medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.
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Se debe tener una precaucion especial con aquellos pacientes que reciben
tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos (por ejemplo
warfarina), los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo acido acetilsalicilico,
los corticoides orales y de antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina (ISRS).

Los aines deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de
colitis ulcerosa o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia.
Se ha observado en algunos casos retencion de liquidos tras la administracion de
ibuprofeno por lo que debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
cardiaca o hipertension.

Como con otros AINES, la administracion por largo tiempo de ibuprofeno tiene
incidencia en la necrosis renal papilar y otros cambios patolégicos renales. También
se ha observado toxicidad renal en pacientes en los cuales las prostaglandinas
renales tienen un papel compensatorio en el mantenimiento de la perfusion renal. En
estos pacientes, la administracion de un AINE puede causar una reduccién dosis-
dependiente en la formacién de prostaglandinas y secundariamente, en el flujo
sanguineo renal, lo cual puede precipitar una descompensacion renal manifiesta. Los
pacientes con el mayor riesgo a esta reaccion son aquellos con funcién renal afectada,
falla cardiaca, disfuncién hepatica, aquellos que toman diuréticos e inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina y ancianos. Ante la suspension del tratamiento
con AINES, usualmente se presenta la recuperacion del estado pretratamiento.
Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugieren que el uso de ibuprofeno
particularmente a altas dosis (2400 mg diariamente) y en tratamientos en prolongados
lapsos de tiempo, puede estar asociado a un pequefo incremento del riesgo de
eventos tromboticos arteriales (por ejemplo, infarto o falla del miocardio). No obstante,
estudios epidemioldgicos no sugieren que las bajas dosis de ibuprofeno (ejemplo <
1200 mg/dia) estan asociados con el incremento del riesgo del infarto en el miocardio.
Se debe evaluar el riesgo beneficio en caso de presentar hipertension, insuficiencia
cardiaca, enfermedad coronaria, arteriopatia periférica y/o enfermedad
cerebrovascular no controladas, asi mismo en pacientes con factores de riesgo
cardiovascular conocidos.

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica téxica con una
frecuencia muy rara en asociacion con la utilizacion de aines, mas frecuentes al inicio
del tratamiento. Si se sospecha dichas reacciones se debe suspender de inmediato y
consultar.

En caso de deshidratacion, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe
tenerse especial precaucion en nifios con una deshidratacién grave, por ejemplo
debida a diarrea. Existe riesgo de insuficiencia renal especialmente en nifios y
adolescentes deshidratados.

Se debe utilizar con precaucién cuando se administra a pacientes que padecen o
tienen antecedentes de asma, rinitis crénica o enfermedades alérgicas.

Los AINES pueden enmascarar los sintomas de las infecciones.

Se ha observado meningitis aséptica con el tratamiento de ibuprofeno, mas probable
en pacientes con lupus eritematoso sistémico, enfermedad del colageno, y en
pacientes sin patologia crénica, se debe tener precaucion.

Los AINES pueden producir una elevacion de los parametros de la funciéon hepatica.
En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracion con ibuprofeno se deben
controlar como medida de precaucion la funcioén renal, la funcion hepatica, la funcion
hematoldgica y los recuentos heméticos.

En pacientes sometidos a cirugia mayor se requiere estricto control médico.
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Durante el tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de analgésicos, pueden
producirse dolores de cabeza que no deben tratarse con dosis mas elevadas del
medicamento.
Se desconoce el papel del ibuprofeno en el empeoramiento de la varicela por lo que
no se recomienda su uso.
En pacientes con porfiria intermitente aguda debe evaluarse el estricto riesgo
beneficio.
Se han observado en raras ocasiones alteraciones oftalmolégicas. Se recomienda en
caso de presentarse, interrumpir el tratamiento y asistir al médico.
Embarazo:
Primer y segundo trimestre de la gestacion: existe riesgo aumentado de aborto y
malformaciones cardiacas, gastrosquisis, riesgo que aumenta con la dosis y duracién
del tratamiento. Se debe evaluar estricto riesgo beneficio, y la dosis debe reducirse lo
maximo posible.
Tercer trimestre de la gestacion: todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden exponer al feto a toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus
arterioso e hipertensién pulmonar), disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal
con oligo-hidramniosis, posible prolongacién del tiempo de hemorragia, incluso a dosis
muy bajas, inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o
prolongacion del parto. El ibuprofeno esta contraindicado en el tercer trimestre de
embarazo.
Fertilidad: Puede disminuir la fertilidad por efecto de la inhibiciéon de la ciclooxigenasa
y alteraciones en la ovulacion. El efecto es reversible con la suspension del
tratamiento.
Lactancia: No se recomienda el uso de ibuprofeno durante la lactancia debido al
riesgo potencial de inhibir la sintesis de prostaglandinas en el neonato.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Los pacientes que
experimenten mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros trastornos del sistema
nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, deberan abstenerse de conducir
0 manejar maquinaria.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacién 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
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas
y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacién
aprobada en los artes, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefalado en el capitulo ii, articulo 4° del Decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializaciéon dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo iii, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura no mayor de 30°C y protegido de la luz, en su empaque y

envase original.
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EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

1980020

20201058530 FECHA: 12/03/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2020021131 del 30/06/2020, los
cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado y materiales de
empaque y envase del producto IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800 mg con Registro Sanitario anterior
No. INVIMA 2015 M-014955-R2; por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Nombre del Material Cantidad a Presentacion comercial
producto agotar
s | sosioq | iz S Burmores
s | _swzro | Az S oo
| asisto | PN x5S EUreores
| oo | PN x5S Urrores
v | rznon0 | AN 155  Urrores
Cajas Plegadizas |  11.463 (Und) CAJQEE?E&?\ITEES: A
Cajas Plegadizas | 215.147 (Und) CAJQE'EEJCPC';‘)_%FE;@ %ngggo’égg;AB
IB‘IEJAPBRI)_OEI':I'igo Cajas Plegadizas | 388.490 (Und) CAJQE'EEJgoR_ﬂIFEzg %o&ggo)ég&ms
RECs%%IEmF;TAS Cajas Plegadizas | 252.000 (Und) | CAJAIBUPROFENO 800 mg x 50 TAB

REC-CO-NI Lote: Transito

INSERTO IBUPROFENO 800 mg X 50

inserto 232.500 (Und) TAB REC-CO Lote: GC19008262

nserto | 200985 una) | N RTE OO G o00aest
nserto | 200985 Und) | N RTEE oo 510003859
Inserto 540000 (Un) | R D R O Lote: Transity
nserto | 232500 (Und) | N RREC oo Ge10008962
nserto | 200985 (Una) | "MRRTE O e T0008831
nserto | 200985 (Una) | "LRTE O o 10008550
Inserto 540,000 (Und) | NSERTO IBUPROFENO 800 mg X 50

TAB REC-CO Lote: Transito

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida util es:

Oficina Principal:
Administrativo:

WWLINVIMAL EOV.CO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020028112 DE 26 de Agosto de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

Nombre del producto | No. de Lote Fec.ha. de Cantidad a Presentat_:ién
vencimiento| agotar (Und) comercial
9GC5352A 11/2021 24.986
9GC5353A 11/2021 15.45
9GC5353E 11/2021 147.200
9GC1521A 11/2021 2.117
Caja x 50 tabletas
IBUPROFENO ggg;gg;ﬁ Hgggl 56;160 recubiertas en blister
RECUE?EBRLE/IQ 200 mg |2C8C2847A | 11/2021 o8 incol(cj)folpa\l/ucminio
9 9GC3221A 11/2021 216
9GC3866A 11/2021 49
9GC4850A 11/2021 2.691
9GC5285A 11/2021 432
9GC4813A 11/2021 5.133

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 26 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
) ; —

/P
s

z _,.--"".-
s C e

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: cgualdronp, Técnico: rrodriguezv Revisé: cordina_medicamentos

Oficina Principal: f -
Administrativo: ! II I

WiaALINVIMaL gov.co



RENOVACION AUTGRIATICA DE MEDICAMENTOS
120032020 1532 Exp. 1980020 Fol: 1743
ipa anrega: Fisica ) .
;:di[:acmrs 20201058530 Fam éra| Racicacicn
Cors.. 104484850,10¢ 20201058530
® Desting: MEDICAMENTOS Liave: 950383
Grupe:  MEDICAMENTOS

HERMANN DE GESUS PATIFIO GUTIERREZ

U N A E M PQ ESA SANO F I regulatorlos.genfar@sanofi.cam

trang 23 ne. 7 - 73 "pise 8 BOGOTA-D.C.

Bogota D.C., 04 de Marzo de 2020

Doctora
Dra. Judith del Carmen Mestre Arellano
Directora Técnica de medicamentos y productos bioldgicos

INVIMA

Bogota D.C.

PRODUCTO: IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800MG

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015-M-014955 R2

EXPEDIENTE: 1980020

FABRICANTE: FAREVA VILLA RICA S.A.S.

TITULAR: : GENFAR S.A,

REFERENCIA: RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO -|MEDICAMENTO

Tolior 4otaler: 1349

Respetada Doctora, cordial saludo:.

Yo, HERMANN PATINO, identificado con C.C. 71.786.061, actuando|en calidad de
Representante Legal de GENFAR S.A., con domicilio en Bogota D.C., solicito a usted la
evaluacién y aprobacién de la renovacidn automatica del Registro Sanitario en la
modalidad de importar, semielaborar y vender para el producto de la referencia.

Adicionalmente, atentamente solicitamos el agotamiento de los items relacionados en la
siguiente tabla y le agradezco. la atencién prestada al tramite;

Nombre del Producto Presentacion NﬁT;'z de v::gil:i:r to Ca(xzbtgi)ad
IBUPROF ENCF){ES(?PC%Q CIx50 TAB CIx50 9GC5352A |  Oct-2021 24.986,00
IBUPROFEN%ESPC’EQ CIx50 TAB CIX50 9GC5353A Oct-21 15.045,00
IBUPROFEN%ESC?PC%Q CIx50 TAB CIx50 9GC5353E Oct-21 147.200,00
IBUPROF EN?{ESg_OC”(’)Q S ORED CIX50 9GC1521A Mar-21 2.117,00
IBUPROF EN%ng’C“g)g CIx50 TAB CIX50 9GC1967A Apr-21 66,00
IBUPROFEN%EgPC”ag CIxS0 TAB CIX50 9GC2587A May-21 540,00
OPRRRNGER 00 GIRSD A CIX50 9GC2847A |  May-21 58,00
DR PEN I G50 i CIX50 9GC3221A |  Jun-21 216,00

DIRECCION GENERAL
Transv. 23 No, 87-73b Edificio City Business Piso 9
PBX: {57) (1) 621 44 00 Fax: 521 84 60
Bogoté ~ Colombia

Linea servicio al cliente: 041 8000 9141 333




JEnfaiZ;

NA EMPRESA SANOFI

.Bogot4 D.C., 10 de diciembre de 2019

ReSpei:acla Daoctora, cordial saludo:

Yo, ,'-:HERM j'_’N ""'éPAnNo, identificado con C.C. 71.786.061, actuando en calidad de
Representante Legal de GENFAR S.A., con domicilio en Bogotd D.C., solicito a usted la
la. exclusmn del fabricante SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., para la fabricacion del

;producto del asunto, 1dehudc' a que ya no se fabrica en esta planta. Aclaramos que no se

jsolluta agotamlentos C

',;}Xgra‘decemos su atencfon al presente tramite.

Cordidirmente,

(HERMANN PATINO
'€.C: 71:786.061 de Medellin
‘Representante Legal

OIFICAGION AUTOMATICR LEGALOE Memctmlﬁgﬁﬂ

Doctora R L ?de,gg:r«zsg:gzo FE;;;:G 80920 . r:r"mﬂmn
) e . P &r T Aakrs: b '
‘Dra. Judith del Carmen Mestre Arellanoc : ?ﬁﬁouwﬁgos m“;lgzggi
Directora Técnica de medicamentos y productos biolégicos o %ﬁ;’é"' ﬂg%cmos
INvIMA . | : e atongonfa@sef com _
Bogota D O o - (. emgso 978 PRGSBOROTADE | e
REFERENCIA: MODIFICACION AUTOMATICA ~ EXCLUSION DE

FABRICANTE
PRODUCTO: IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800MG
RE_GIS,TRO‘} SANITARIO: INVIMA 2015-M-014955 R2
EXPEDIENTE: 1980020
TITULAR: GENFAR 5.A

DIREGCION GENERAL
Transv. 23 No. 97-73b Edifitio City Business Piso 9 ~
PBX; (57) (1) 621 44 00 Fax: 621 €4 00
Bogotd - Golombia

Linea servicio al clients: 01 8000 911.333

g w8 A, AT T
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015028558 DE 22 de Julio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamenios 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.

EXPEDIENTE: 1980020 RADICACION: 2015084128 FECHA: 02/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-014955 R2 VIGENCIA: 19/05/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004009616 de 01 de Junio de 2004, el INVIMA concedid
Renovacion al Registro Sanitario con No. INVIMA 2004M-014955-R1, para FABRICAR Y VENDER,
el producto IBUPROFENQ TABLETAS RECUBIERTAS X 800mg, a favor de GENFAR S.A., con
domicilio en Villa Rica, Cauca.

Que mediante Resolucion No. 2015015653 del 23 de Abril de 2015, el INVIMA otorgo Renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2015M-014955-R2, para el producto IBUPROFENO TABLETAS
RECUBIERTAS X 800mg, en la modalidad de Fabricar y Vender a favor de GENFAR S.A. con
domicilio en Villa Rica - Cauca.

Que mediante escrito numero 2015084128 radicado del 02/07/2015, Jesus Hernando Cubides
Ballesteros, actuando en calidad de representante legal de GENFAR S.A., presentd solicitud de
autorizacion de agotamiento de producto terminado y material de empaque del medicamento
producto IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS X 800mg con artes aprobados mediante
Resolucion No. 2014008246 del 27/03/2014,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2015084128, este
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los artes del material de empaque y producto terminado solicitados para agotamiento
corresponden a los aprobados mediante la Resolucion No. 2014008246 del 27/03/2014, allegados
bajo radicade No. 2013055545 del 23/05/2013, marcados con Regisiro Sanitaric anterior No.
INVIMA 2004M-014855-R1.

Que mediante Resolucién No. 2015015653 del 23/04/2015, notificada el dia 04/05/2015, ta cual
otorgd renovacion de! registro, aprobo nuevos artes de material de empaque y envase (caja
plegadiza y blister), allegados bajo radicado No. 2015022241 del 25/02/2015.

Que la modificacion realizada en los artes de material de empaque y envase cofresponde a a
actualizacion del numero del registro sanitario por la renovacion, sin implicar cambio en la
composicion, titular o fabricante del producto.

Que mediante la solicitud de autorizacion el interesado indica los numeros de lote, cantidades,
presentaciones comerciales y fechas de vencimiento del producto terminado y la informacion
necesaria respecto al material de empaque a agotar, como se relaciona a continuacion:

Producto terminado:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD FABRICACION | VENCIMIENTO
IBUPROFENO TABLETAS | 5GC1893A | 64.717 Cajas 2710312015 02/2017
RECUBIERTAS X 800mg )

Caja x 50 Tabletas 5GC3000C 72.934 Cajas 05/05/2015 04/2017
Pagina 1de 3
Instituto Notional de Vigilenda de Medicomentos y Alimentos ~ IHVIMA & & @ &
Corera 10 H284/28 4

PBY. 2943700 ' 4] m I :Net &
Y 150 9001 4
Bogoli - Colemtia digontee W
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015028558 DE 22 de Julio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute 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.

Producto terminado {Continuacion):

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD FABRICACION [ VENCIMIENTO
IBUPROFENO TABLETAS 5GC3491A 93.675 Cajas 15/05/2015 04/2017
RECU_BIERTAS X 800mg 5GC3545C 95.374 Cajas 22/05/2015 04/2017
Caja x 50 Tabletas 5GC3545E | 5.250 Cajas 22/05/2015 04/2017
Material de empaque:
DESCRIPCION CANTIDAD (Unidades)
Caja 599.473

Que ninguno de los lotes solicitados para agotamiento se encuentra vencido. Teniendo en cuenta el
motivo por el cual se solicita el agotamiento (Renovacion del registro sanitario) y la fecha de
fabricacion indicada, es procedente acceder a las pretensiones del interesado y autorizar el
agotamiento del producto terminado, hasta fin de vida util.

Para el agotamiento del material de empaque se otorgard un plazo de seis (6) meses contados a
partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucién, teniendo en cuenta la razén por ia cual se
solicita la autorizacion (cambio de artes por renovacion del registro).

Que una vez revisada la solicitud de autorizacion, no se encuentra impedimento legal de
conforimidad con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, ni riesgo sanitario para acceder a lo
solicitado.

En consecuencia Ia Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de producto terminado y material de empaque
(caja) del medicamento IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS X 800mg, con artes
previamente aprobados mediante Resolucion No. 2014008246 del 27/03/2014, por lo expuesto en la

parte considerativa del presente proveido

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida Uil se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE CANTIDAD | FABRICACION [ VENCIMIENTO
5GC1893A | 64.717 Cajas 27/03/2015 02/2017
IBUPROFENO TABLETAS 5GC3000C 72.934 Cajas 05/05/2015 04/2017
RECUBIERTAS X 800mg | 5GC3491A | 93.675 Cajas 15/05/2015 04/2017
Caja x 50 Tabletas 5GC3545C | 95.374 Cajas 22/05/2015 04/2017
5GC3545E |  5.250 Cajas 22/05/2015 04/2017

El material de empaque autorizado a agotar, por un termino de seis (6) meses contados a partir de
|a fecha ejecutoria de la presente resolucion es:

DESCRIPCION
Caja

CANTIDAD (Unidades)
599.473

Pagina2de 3
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015028558 DE 22 de Julio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Julio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AT

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Location: Bogota, CO

Pagina 3de 3

R

CO-8C-TM11

Institulo Hocional de Vigilando de Medicomentos y Alimentos — THYIMA
{arrera 10 N."64/28
PEX: 948700

Bogotd - Cofombia
WWWIRVimegov.eo




: NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015015653 DE 23 de Abril de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamenlos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios -
INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de
oclubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004009616 de 01 de junio de 2004, el INVIMA concedio Renovacion al Registro Sanitario
con No. INVIMA 2004-M-014955-R1, para FABRICAR Y VENDER, el producto IBUPROFENO TABLETAS
RECUBIERTAS 800 mg, a favor de GENFAR S.A., con domicilio en Villa Rica, Cauca.

Que mediante escrito No. 2014022484 del 28/02/2014, el seiior Jesis Hernando Cubides Ballesteros, acluando en calidad
de representante legal de GENFAR S.A., solicita la renovacion del regisiro sanitario para el producto IBUPROFENO
TABLETAS RECUBIERTAS 800 mg en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2014011445 del 02/12/2014, el INVIMA requirio: informacion farmacolégica; los certificados de
calidad de las materias primas; la prueba de disolventes residuales; los cerlificados de calidad del produclo terminado; los
arles de material de envase y empaque; soportes para estudios de eslabilidad; documentacion para soportar el
semielaborado; aclaracion del fabricante Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

Que mediante escrito No. 2015022241 del 25/02/2015, e! sefor Nicolds Enrique Macchiavello, actuando en calidad de
represeniante legal de GENFAR S.A., presentd respuesta al auto.

Que mediante alcance con radicado 2015040809 del 06/04/2015, el sefor Nicolas Enrigue Macchiavello, actuando en calidad
de representanie legal de GENFAR S.A., allego informacion complementaria para el punto 2 y 3 del auto No. 2014011445 del
02/12/2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOC

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 2014022484 del 28/02/2014, respuesta al auto
2014011445 del 02/12/2014 y medianie alcance No. 2015040809 del 06/04/2015, éste Despacho se permile hacer las
siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 2015022241 del 25/02/2015, el sefor Nicolas Enrique Macchiavello, acluando en calidad de
representante legal de GENFAR S.A., presentd respuesta al aulo, indicando: En relacién al primer punto del aulo, el
interesado allegando la informacion corregida; en relacién al segundo punto del auto, el interesado allega los certificados
completos para las materias primas soliciladas; en relacion al tercer punlo del aulo, el interesado allego la prueba de
solvenles residuales con los respectivos sopartes para las materias primas solicitadas; en relacion al cuarto punto del auto,
el interesado allega los certificados de calidad de la liberacion de los lotes fabricados con los respectivos soportes; en
relacion al quinto punto del auto, el interesado allegando los artes para la presentacién Uso Instilucional, las cuales aplican
para las presentaciones de 200, 300, 600 y 900 lablelas; en relacion al sexto punto del auto, el inleresado allega los
soportes de las pruebas solicitadas para el mes 24 de los esludios de estabilidad; en relacién al séptimo punto del aulo, el
interesado allega la informacién referenle al semielaborado segun lo solicitado; en relacion al octavo punto del auto, el
interesado aclara que el fabricante mencionado no ha elaborado el producto de la referencia hasla la fecha.

Que el producto se encuentra aprobado bajo la norma farmacolédgica 5.2.0.0.N10; el Acta 22 del 2006 numeral 2.10.15 y el
Acta 08 del 2008 numeral 2.8.33, en la cual la Sala Especializada de Medicamentos y Productos BiolGgicos de la Comision
Revisora acepto las Contraindicaciones, Precauciones, Adveriencias y condicion de Venta para el Ibuprofeno tablelas
recubierias.

Que mediante certificado de BPM No. 18120/BM/2013 del 28 de Abril de 2014, la DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
GOVERNMENT OF ANDHRA PRADESH - INDIA, certificé el cumplimiento de las Buenas Praclicas de Manufactura - BPM
a GRANULES INDIA LTD., con domicilio en Plot No. 160/A, 161/E, Gagillapur Mandal, Andhra Pradesh, India, para [a
fabricacién de Semielaborados con principios activos comunes (lbuprofeno} en la forma farmacéutica de Granulos para
compresion directa y con vigencia hasta el 28/04/2015.

Que mediante certificado de BPM No. 2012022594 del 08 de Agoslo de 2012, el INVIMA cerlificd el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura - BPM a GENFAR S.A., con domicilio en Parque Industrial Caucadesa, Km.
43, Via Panamericana. Villa Rica - Cauca., para la fabricacion de medicamenlos con principios activos
comunes {Ibuprofeno) en la forma farmacéutica de tableta recubierta y con vigencia hasla el 29/08/2015.

Que el nombre del praducto sera concedido en su denominacion genérica tal como lo solicité el interesado a folio 05

{nstinto Natioral de Yigionsio de Medicomenios y Alimentos — IVIMA
Cortern 10 N.° 64728
PAX: 2948700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015015653 DE 23 de Abril de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamenios 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, Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Revisada la documentacion allegada y con base en los Articulos 22, 24 y 31 del Decrelo 677 de 1995, el Decreto 2086 de
2010 y el producio se encuentra incluido en la Norma Farmacoldgica No. 5.2.0.0.N10, la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al l' 9 M

PRODUCTO: IBUPROFENO TABLETAS RECUBIERTAS 800mg AY 2020

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015-M-014955 R2 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER

TITULAR: GENFAR S.A., con domicilio en el Parque Industrial Caucadesa, Km. 43, Via
Panamericana. Villa Rica -~ Cauca.

FABRICANTE

(SEMIELABORADO): GRANULES INDIA LTD., con domicilio en el Plot No. 160/A, 161/E,
Gagillapur Mandal, Andhra Pradesh, India.

FABRICANTE: GENFAR S.A., con domicilio en el Parque Industrial Caucadesa, Km. 43, Via
Panamericana. Villa Rica — Cauca.

IMPORTADOR: GENFAR S.A., con domicilio en el Parque Industrial Caucadesa, Km. 43, Via
Panamericana. Villa Rica - Cauca.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA

VIAS DE ADMINISTRACION:  ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA RECUBIERTA conliene GRANULOS DE COMPRESION
DIRECTA DE IBUPROFENQ 66% 1.212 mg., EQUIVALENTES A IBUPROFENO
800 mg.

PRESENTACION

COMERCIAL: CAJA POR 10, 20, 30, 50 Y 100 TABLETAS EN BLISTER DE PVC INCOLORO /
ALUMINIO.

PRESENTACION

USO INSTITUCIONAL: USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 200, 300, 600 Y 900 TABLETAS EN BLISTER
DE PVC INCOLORO / ALUMINIO,

INDICACIONES: ANALGESICO, ANTIPIRETICO, ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDE.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION
No. 2004009455 DEL 28 DE MAYQ DE 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A SUS EXCIPIENTES.
BRONCOESPASMO, RINITIS AGUDA, POLIPOS NASALES Y EDEMA
ANGIONEUROTICO. REACCIONES ALERGICAS A ACIDO ACETIL SALICILICO O
AINES. ULCERA PEPTICA, SANGRADO GASTROINTESTINAL Y ANTECEDENTE DE
ENFERMEDAD ACIDO PEPTICA. DISFUNCION HEPATICA SEVERA NINOS MENORES
DE 12 ANOS,
ADVERTENCIAS: TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO Y LACTANCIA.
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE. (DEPURACION DE CREATININA <30 MLU/MIN)
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA. SE RECOMIENDA QUE DEBE INICIAR
TRATAMIENTO CON LAS DOSIS MAS BAJAS. EL USO CONCOMITANTE CON EL
ACIDO ACETIL SALICILICO (ASA) INCREMENTA EL RIESGO DE ULCERA
GASTROINTESTINAL Y SUS COMPLICACIONES.

OBSERVACIONES: 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 TITULAR Y
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO.
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015015653 DE 23 de Abril de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 18 de
oclubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: CONSERVESE A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C Y PROTEGIDO DE LA LUZ EN
EL ENVASE Y EMPAQUE APROBADOS.

EXPEDIENTE No.: 1980020

RADICACION: 2014022484 FECHA: 28/02/2014

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes commespondientes al material de empaque y envase (CAJA PLEGADIZA,
BLISTER DE PVC INCOLORO / ALUMINIO) del producto de la referencia allegados como respuesia al aulo mediante
radicado No. 2015022241 del 25/02/2015, como Unico disefio para las presentaciones comerciales y Uso institucional
autorizadas. Los artes de material de envase y empaque deben incluir el numero de Registro Sanitario olorgado y ajusle a
los textos aqul aprobados mediante la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: El fiempo de vida ulil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soportd con esludios naturales con Ia siguiente frecuencia de liempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 meses bajo condiciones de
humedad de 65%HR y Temperatura de 30°C.
ARTICULO CUARTO: Conira la presenle Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Produclos Biologicos del Institulo Nacional de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienies a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTQ: La presente Resolucion rige a parlir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 23 de Abril de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Location: Bogota, CO
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