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REFERENCIA: RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO
EXPEDIENTE: 19905554
PRODUCTO: METFORMINA CLORHIDRATO 850 MG. TABLETAS RECUBIERTAS
MODALIDAD IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TITULAR: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A.
FABRICANTE GRANULES INDIA LIMITED

GENFAR S.A.
SANOFI - AVENTIS DE COLOMBIA S.A

Yowos w297
Respetada Dra Lucia:

Yo, JUAN CAMILO AGUILAR HURTADO, identificado con cédula de ciudadania No.
16.286.581, en mi calidad de Representante legal de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A., me Solicito a usted la evaluacién y aprobacién de la Renovacién del
Registro Sanitario con Estudio de Bioexencion dando cumplimiento con lo establecido en la
resolucién 1124 de 2016, en la modalidad de fabricar y vender para el producto de la
referencia.

Nota: Para la solicitud de agotamiento de materiales o de producto terminado, en este
caso; dicha cantidad se estard presentando como alcance al radicado.

Atentamente,

L O b

JUAN CAMILO AGUILAR HURTADO
C.C. 16.286.581

Representante legal

Winthrop Pharmaceuticals de Colombia

Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. Nit. 800.226.384-6
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2010016784 DE 4 de Junio de 2010

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1993, Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19905554  RADICACION: 2010026455 FECHA: 18/03/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009 M-13957- R1 VIGENCIA  14/08/2019
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009021903 de 30/07/2009, se concedié Renovacién al Registro Sanitario No. INVIMA
2009M-13957 R1, para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850mg TABLETAS RECUBIERTAS, en la
modalidad IMPORTAR SEMIELABORAR Y VENDER, a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C., y SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., domicilic BOGOTA
D.C.

Que mediante resolucién 2009036823 DE 3 de Diciembre de 2009, el INVIMA AUTQRIZO Cambio de titular (Cesién )
de Registro Sanitario a favor DE: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A, con domicilio en
BOGOTA D.C.2- Los bocetos del material de empaque y envase allegados con el radicado nimero 2009111942 del
20/10/2009, como tinicos disefios, siendo los mismos para todas las presentaciones aprobadas.

Que mediante resolucion No. 2010004364 de 2010/02/28 el INVIMA aprobd - Adicion de las  presentaciones
comerciales:

Caja por 30 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno.

Presentaciones institucionales por 300 y 1200 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno. Sin perjuicio de las ya
autorizadas.

‘Los artes de material de empaque y envase (caja, blister), allegados mediante respuesta al requerimiento al escrito
2009098016 del 14/09/2009, como unico disefio para las presentaciones autorizadas. Se aclara que las presentaciones
institucionales llevaran la leyenda USO INSTITUCIONAL tanto en el empaque como en el envase.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2010026455 radicado el 18/03/2010, el Doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO,
actuando en cslidad de Apoderado, presenté solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
Aprobar la adicién de presentaciones comerciales: 1) Caja por 900 tabletas en blister PVC / Aluminio por 15 tabletas cada
uno y 2) Caja por 300 tabletas en blister PVC / Aluminio por 15 tabletas cada uno.

Que el interesado allega Ta respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucién No. 2009021903 de 30/07/2009, que concedié Registro Sanitario
niamero INVIMA 2009 M-13957- R1 a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850 MG. TABLETAS
RECUBIERTAS en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER,, en ¢l sentido de APROBAR la adicion
de presentaciones comerciales :

1) Caja por 900 tabletas en blister PVC / Aluminio por 15 tabletas cada uno

2) Caja por 300 tabletas en blister PVC/ Aluminio por 15 tabletas cada uno,

ARTICULO SEGUNDO: Que mediante resolucién 2009036823 DE 3 de Diciembre de 2009, se aprobaron Los
bocetos del material de empaque y envase allegados con el radicado numero 2009111942 del 20/10/2009, como Gnicos
disefios, siendo Jos mismos para todas las presentaciones aprobadas.
ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede (nicamente ¢l Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, fientro
de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en et Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULQ CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 4 de Junio de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blango.

/ / i / 4 COLOMRIA Bﬁ Z
LFO ANT@NIO | S PEREIRA ;
ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2010004364 DE 24 de Febrero de 2010

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19905554 RADICACION: 2009098016 FECHA: 14/09/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009 M-13957- R1 VIGENCIA: 14/08/2019
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009021903 de 30/07/2009, se concedié Renovacién al Registro Sanitario No.
INVIMA  2009M-13957 R1, para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850mg TABLETAS
RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR SEMIELABORAR Y VENDER, a favor de WINTHROP

PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C., y SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., domicilio BOGOTA D.C.

Que mediante escrito namero 2009098016 radicado el 14/09/2009, el Sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en

calidad de Apoderado, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
Autorizar:

e  Adicién de las presentaciones comerciales:
Caja por 30 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno.

Presentaciones institucionales por 300 y 1200 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno. Sin perjuicio de las ya
autorizadas.

Que mediante auto Técnico No. 2009007763 del 24/1 172009, se solicité al interesado aclarar y/o complementar
informacion técnica.

Que mediante escrito No. 2009130071 del 07/12/2009, el interesado dié respuesta al requerimiento.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién nimero 2009021903 del 30/07/2009, que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2009 M-13957- RI, a favor d¢ WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850meg.
TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

® Adicion de las presentaciones comerciales:

Caja por 30 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno.

Presentaciones institucionales por 300 y 1200 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno. Sin perjuicio de las ya

autorizadas.

¢ Los artes de material de empaque y envase (caja, blister), allegados mediante respuesta al requerimiento al
escrito 2009098016 del 14/09/2009, como tinico disefio para las presentaciones autorizadas. Se aclara que
las presentaciones institucionales llevaran la leyenda USO INSTITUCIONAL tanto en el empaque como en
el envase.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Febrero de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

\_/

CLARA ODRIGUEZ SERRANO
SUBDI R(A) DE REGISTROS SANITARIOS posina | de |
agina | de
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Republica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009036823 DE 3 de Diciembre de 2009

. Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Reglstros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentano 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000.

hhelmd y Olden

EXPEDIENTE: 19905554 RADICACION: 2009111942 FECHA: 20/10/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009 M-13957-R1  VIGENCIA: 14/08/2019 -

ANTECEDENTES

Que mediante resclucion No. 2009021903 de 30/07/2009, se-concedid Renovacion al Registro Sanitario No.
INVIMA  2009M-13957-R1, para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850mg TABLETAS
RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR SEMIELABORAR Y VENDER, a favor de WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA ‘D.C., y SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., domicilio BOGOTA D.C. .

L a Y
482 by

Que mediante escrito numero 2009111942 radicado ¢l 20/10/2009, el Doctor Libardo Cérdenas Giraldo, actuando
en calidad de Apoderado, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de que
s¢ autorice: 1- Cambio de titular {Cesion.), de Regmtro Sanitario De: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.y
WINTHRCP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A, A: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C. 2- Aprobacién de los bocetos de empaque y envase dando
cumplimiento a la resolucmn No. 2009021903 de 30/07/2009, articulo 2°, se allegan los artes del producto de la
referencia , donde ademas figura el unico titular del Reglbtro Sanitario, Aclaran que se mantiengn las mismas
presentaciones autorizadas. :
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisada la documentacion allegada presentan los bocetos del material de empaque de las presentaciones Caja x 30
300, y 1000 tabletas con el Registro Sanitario renovado, los bocetos de lamina del blister indicando ¢l sitio para
colocar el nimero de lote fecha de vencimiento Y. el nuevo titular, cumpliendo con el articulo 2°, de la resolucidn
No. 2009021903,

En cuanto a los bocetos del material de empaque faltd indicar el sitio de marcacion del nimero de lote, fecha de
fabricacion y fecha de vencimiento, lo que debe aparecer en los artes definitiva de las cajas.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2009021903 de 30/07/2009, que concedié Renovacion
al Registro Sanitario namero INVIMA 2009 M-13957- R1, a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA §.A., con domicilioc en BOGOTA - D.C.; SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.,, con domicilio en
BOGOTA - D.C., para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg TABLETAS RECUB]ERTAS enla
modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de autorizar: .

1- Cambio de titular (Cesion ) de Reglstro Sanitario a favor DE: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A., con domicilio écn BOGOTA D.C.

2- Los bocetos del material de empaque y envase allegados con el radicado mimero 2009111942 del 20/10/2009,
como unicos disefios, siendo los mismos para todas las presentaciones aprobadas.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo 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., &l 3 de Diciembre de 2009
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. .

CLARA J5#8FL RODRIGUEZ SERRANO

SUBDIREE OR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
Pagina 1 de |
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009021903 DE 30 de Julio de 2009
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000.

Libartad y Orden

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucion No. 247191 del 30 de Noviembre de 1999 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA M-
13957 para FABRICAR Y VENDER el producto METFORMINA 850 mg TABLETAS a favor de SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. y WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., ambos con domicilio en BOGOTA D.C.
CONSIDERANDO

Que el principio activo, la concentracion del mismo y la forma farmacéutica del producto, se encuentran aprobados en la norma
farmacolégica 8.2.3.0.N10 y en el Acta de Comision Revisora No. 28/2005, numeral 2.9.1

Que de acuerdo al paragrafo 2, articulo 22 del Decreto 677/95, el solicitante se compromete a presentar los resultados completos de
los estudios de estabilidad a largo plazo una vez estos terminen.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado registro y en
consecuencia, EL SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE

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

PRODUCTO: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg TABLETAS RECUBIERTAS.

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2009 M-13957- R1 VIGENTE HASTA: q

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER. 1 4 AGD. zm

TITULAR(ES): WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA-
D.C.: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): GRANULES INDIA, LTD., con domicilio en INDIA (fabricante de los granulos); SANOFI-
AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en CALI - VALLE.

IMPORTADOR(ES): WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA-
D.C.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA.

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA.
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA RECUBIERTA conticne METFORMINA CLORHIDRATO CD
GRANULOS AL 95%, EQUIVALENTE A 850 mg DE METFORMINA CLORHIDRATO.

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 10, 30, 60, 100, 300, 500 Y 1000 TABLETAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO.

MUESTRA MEDICA: CAJA POR 10 TABLETAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO.

INDICACIONES: COADYUVANTE EN EL. MANEJO DE DIABETES MELLITUS TIPO II QUE NO HA

RESPONDIDO A MEDIDAS GENERALES DE DIETA, EJERCICIO Y SULFONIL UREAS.

COADYUVANTE EN EL MANEJO DE DIABETES TIPO I INSULINODEPENDIENTES,
SEGUN CRITERIO DEL ESPECIALISTA. COADYUVANTE DEL SINDROME DE
OVARIO POLIQUISTICO

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO. ALCOHOLISMO CRONICO O AGUDO.
EMBARAZO. INSUFICIENCIA RENAL, HEPATICA Y/O CARDIOVASCULAR.
ANOREXIA., NAUSEA Y DIARREA. SU USO REQUIERE CHEQUEO PERIODICO DEL
LACTATO SANGUINEO. PRECAUCIONES: NO ADMINISTRAR A LAS MADRES
DURANTE LA LACTANCIA. ESTE PRODUCTO NO ES UN SUSTITUTO DE LA
INSULINA. NO ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL COMA DIABETICO, NI
DE LA DIABETES JUVENIL. EL USO TERAPEUTICO DE ESTE PRODUCTO NO
EXCLUYE EL CUMPLIMIENTO DE LAS INDICACIONES DIETETICAS E HIGIENICAS
ORDENADO POR SU MEDICO. SI APARECEN MANIFESTACIONES DE
INTOLERANCIA GASTRICA (NAUSEAS, VOMITO) CONSULTE A SU MEDICO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO DE
LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA "MEDICAMENTO ESENCIAL".

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

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C,
PROTEGIDO DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD.

EXPEDIENTE No.: 19905554

RADICACION: 2009019709 FECHA: 24/02/2009.

C
-’
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libestod y Orden RESOLUCION No. 2009021903 DE 30 de Julio de 2009
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

ARTICULO SEGUNDO.- Debe darse cumplimiento a la Resolucion 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar las
artes de etiquetas y de material de empaque definitivas dentro de los (30) treinta dias calendario siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion. Tener en cuenta que el nombre del producto que aparezca en las etiquetas debe ser METFORMINA
CLORHIDRATO 850 mg, y no solo METFORMINA 850 mg

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL. SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir del 22 de diciembre de 2009.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Julio de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA IS DRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO E REGISTROS SANITARIOS
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA .
RESOLUCIONNo. 247191 pE  Aiin

Por la cual se concede un Registro Sanitario

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
en ejercicio de las facultades legales conferidas por los Decretos 677 DE 1995 Y 1290 DE 1994

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitade la Concesién de un Registro Sanitarioy con base en la

documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccién de Licencias y Registros, se emitio
concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

PRODUCTO
REGISTRO SANITARIO No.
TIPQ DE REGISTRO

|‘ RESUELVE
@  MCULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIG por el término de DIEZ (10) afios al
: METFORMINA 850 mg. TABLETAS e 'lw
: . w U.
INviMA  m] 3957Vlgenle hasta: ' \u
! FABRICAR Y VENDER
* LAKOR FARMACEUTICA S.A.

TITULAR

DOMICILIO
FABRICANTE

DOMICILIO
FORMA FARMACEUTICA
VENTA

PRINCIPIOS ACTIVOS
“SRESENTACION

.i IMERCIAL

INDICACIONES

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS

OBSERVACIONES

* MEDELLIN, ANTIOQUIA.

" LABORATORIO PROFESIONAL FARMACELITICO S.A. LABORATORIOS
* LAPROFF 8.A.

MEDELLIN, ANTIOQUIA.

" TABLETAS
* CON FORMULA FACULTATVA

* CADA TABLETA CONTIENE METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg.
* CAJA CARTON POR 30 Y 60 TABLETAS EN BLISTER POR 10 TABLETAS

PYC/ALUMINIO

- COADYUVANTE EN EL MANEJO DE DIABETES MELLITUS TIPO Il QUE NO HA

RESPONDIDO A MEDIDAS GENERALES DE DIETA, EJERCICIO Y SULFONIL
UREAS,

COADYUVANTE EN EL MANEJO DE DIABETES TIPO |
INSULINODEPENDIENTES, $SEGUN CRITERIO DEL ES PECIALISTA.

* HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, ALCOHOLISMO CRONICO O

AGUDO, EMBARAZO, INSURICIENCIA RENAL, HEPATICA Y/O
CARDIOVASCULAR.

SU USO REQUIERE CHEQUEO PERIODICO DE LACTATO SANGUINEO.

- ESTAS ULTIMAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES

MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO



REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA s
RESOLUCION No. 2 4 7 19 1 DE - ¢

Por la cual se concede un Registro Sanitario
EXPEDIENTE No. : 19905554

TIEMPODEVIDAUTIL  : TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra esta providencia sblo procede el recurso de reposicion ante el Director
General del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, dentro de los cinco (5) dias
siguientes a su notificacion en los términos del Codigo Contencioso Administrativo.

. |” RTICULO TERCERO.- Esta resolucion rige a partir de la fecha de su sjecutoria.
| COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Santafé de Bogotd D.C. alos. 5 U-§liY *

&\ .Subdirector: ‘ﬂ
MIGUEL GERMAN RUEDA SERBAUSEK

Diractor Genaral INVIMA

Vo.Legal:




Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2010013669 DE 13 de Mayo de 2010

Por 1a cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000.

liberrd y Onden

EXPEDIENTE: 19905554 RADICACION: 2010014544 FECHA: 18/02/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009 M-13957- R1 VIGENCIA: 14/08/2019
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2009021903 de 30/07/2009, se concedié Renovacién al Registro Sanitario No.
INVIMA  2009M-13957 RI1, para el producto METFORMINA CLORHIDRATO 850mg TABLETAS
RECUBIERTAS, en la modalidad IMPORTAR SEMIELABORAR Y VENDER, a favor de WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C., y SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., domicilio BOGOTA D.C.
Que mediante resolucién 2009036823 DE 3 de Diciembre de 2009, el INVIMA AUTORIZO Cambio de titular
(Cesion ) de Registro Sanitario a favor DE: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A.,, con
domicilio en BOGOTA D.C.2- Los bocetos del material de empaque y envase allegados con el radicado nimero
2009111942 del 20/10/2009, como unicos disefios, siendo los mismos parg todas las presentaciones aprobadas.
Que mediante resolucion No. 2010004364 de 2010/02/28 el INVIMA aprobd:
® Adicién de las presentaciones comerciales: Caja por 30 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno.
Presentaciones institucionales por 300 y 1200 tabletas en blister por 15 tabletas cada uno. Sin perjuicio de
las ya autorizadas.
® Los artes de material de empaque y envase (caja, blister), allegados mediante respuesta al requerimiento al
escrito 2009098016 del 14/09/2009, como tinico disefio para las presentaciones autorizadas. Se aclara que

las presentaciones institucionales llevaran la leyenda USO INSTITUCIONAL tanto en el empaque como en
el envase.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito nimero 2010014544 radicado el 18/02/2010 , €l Doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad titular, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de ampliar la presentacién comercial del producto a caja 900 unidades en blister por 15
tabletas cada uno, se aclara que las presentaciones institucionales llevaran la leyenda USO INSTITUCIONAL tanto
en el empaque como en el envase .

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la 2009021903 de 30/07/20Q9 que concedié Renovacién al Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009 M-13957- R1 a favor de WINTHROP #HARMACEUTICALS DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para ¢l producto METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg. TABLETAS
RECUBIERTAS en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER , en el sentido d¢ APROBAR la
inclusién de la presentacion institucional CAJA POR 900 UNIDADES EN BLISTER PVC/ ALUMINIO POR 15
TABLETAS CADA UNO, ademas de las presentaciones comerciales previamente aprobadas. Los artes de material
de empaque y envase seran los aprobados mediante resolucién 2009036823 de 03/12/2009 los cuales llevaran la
leyenda USO INSTITUCIONAL — PROHIBIDA SU VENTA tanto en el empaque como en el envase.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el  ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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