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Radicacion: 2017089172 Primera Radicacion
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Destino.  DIRECCION MEDICAME Llave: 053201
Grupo:  MEDICAMENTOS
Doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO
qulfabo@qulmicosfarmaceuticosabogados.com
FRANCISC'O JAVIER SIERRA ESTEBAN ., CARRERA7 No. 17-51 OFICINA 1009 BOGOTAD O
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Bogota D.C.
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Referencia: Renovacion de Registro Sanitario con Bioequivalencia i L2
\OJ
K

Producto: METOPROLOL 50mg TABLETAS

Expediente: 19976470

Registro sanitario: INVIMA 2007M-0007318

Titular: Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A
Fabricante: GENFAR S.A. con domicilio en Villa Rica. Cauca

Respetado Doctor Francisco:

Yo, LIBARDO CARDENAS GIRALDO, abogado en ejercicio, portador de la tarjeta
profesional No. 37.308 expedida por el Ministerio de Justicia, actuando en calidad de
apoderado de Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., con domicilio en Bogota,
Solicito a usted la evaluacién y aprobacion de la Renovacidén del Registro Sanitario en
la modalidad de fabricar y vender para el producto de la referencia, en el cual se esta
incluyendo también estudios de bioequivalencia (Bioexencién), dando cumplimiento
con lo establecido en la Resolucion 1124 de 2016.

Cordialmepte,
LIBARDO CARDENAS GIRALDO
APODERADQ T.P./[No. 37.308 C.S.J.
Cédula de Ciudadania: 8.273.844 de Medellin

Direccion de notificaciones: Carrera 7 No. 17-51 Oficina 1009 Bogota

Correo electronico: quifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com
ﬂac\h) Mo 21360V 64

Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. Nit, 800.226.384-6
Transv. 23 No. 97-73 Edificio City Business Piso 9 PBX: 621 44 00 Fax: 219 40 47 Bogota .
Calle 31 No. 8 A-26 - PBX. 431 00 00 - 438 55 39 - 438 58 21 Fax: 443 10 42 A.A. 1946 Cali 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014034688 DE 22 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Asesor de ia Direccidn General con asignacion de funciones de la Direccidn  de Medicamentos y Productos
Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de |las facultades
legates conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 vy Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19976470 RADICACION: 2013110691 FECHA: 30/09/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0007318 VIGENCIA: 03/10/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007020373 de 19 de septiembre de 2007 el INVIMA concedié Registro Sanifario No.
INVIMA 2007M-0007318 af producto METOPROLOL 50 mg TABLETAS en la modalidad de FABRICAR Y VENDER
a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A,, con domicilio en Bogota.

Que mediante Resolucién No. 2008026723 de 05 de Septiembre de 2009 el INVIMA aprobd presentaciones
comerciales adicionales quedando estas como sigue: Caja por 300 tabletas en 10 Blister por 30 tabletas cada uno
como presentacion institucional, caja por 30 tabletas en 1 Blister por 30 tabletas y caja por 30 tabletas en 3 Blister
por 10 tabletas cada uno, en el material de envase y empague previamenie aprobado por esta institucion: Blister de
Aluminio-PVC/PVDC ( Incoloro, transparente) vy caja. Los artes del material de envase y empaque contintan siendo
las previamente aprobadas. En la presentacion institucicnal se debera dar cumplimiento al Art.72/677/35.

Que mediante Resolucion No. 2013032769 del 1 de Noviembre de 2013 el INVIMA aprobd los artes de etiquetas del
material de envase primario( blister ) y del material de empaque ( caja plegadiza } que incluyen la nueva imagen
de Genfar, allegadas como alcance al radicado con nimero 2013065927 del 18/06/2013, mediante escrito radicado
con numero 2013113281 det 04/10/2013, como Unicos artes aprobados para todas |as presentaciones comerciales,
reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante Resolucion No. 2014020336 de 4 de julic de 2014, el INVIMA aprohé la adicidn de las presentaciones
comerciales: Caja X 10, 100, 200, 800 y 900 tabletas. Quedando en adelante amparadas en el Registro Sanitario las
siguientes presentaciones: Caja por 300 tabletas en 10 Blister por 30 tabletas cada uno como presentacion
institucional, Caja por 30 tabletas en 1 Blister por 30 tabletas, Caja por 30 tabletas en 3 Blister por 10 {abletas cada
unc y Caja X 10, 100, 200, 600 y 900 tabletas.

Que mediante escrito nimere 2013110891 radicado el 30/09/2013, Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., presenté solicitud de modificacion at
Registro Sanitario  No. INVIMA 2007M-0007318, en el sentido de que sea aprebade: Fabricante adicional a
Genfar S.A., con domicilio en Villa Rica — Cauca.

Se Informa que los artes de envase y empague serdn los mismos anteriormente aprobados en los cuales se incluira
el fabricante aprobado.

Que mediante Autc No. 2014003588 de fecha 07 de mayo de 2014, se requirio :

1. Allegar documente donde establezca el compromiso de iniciar los estudios de estabilidad con el primer lote
industrial fabricado por Genfar $.A, en cumplimiento al Articulo 22 del decreto 877 de 1995, y aliegarlos a este
institute una vez estén completados 6 se requieran.

2. Se debe allegar los estudios de estabilidad natural, que a la fecha corresponden a 24 meses dando
cumplimiento al Paragrafo 2°. del Articulo 22 del Decreto 677 de 1985.

3. Alizgar Informacion general sobre el Producte Farmacéutico Teminado (PFT). Informacion sobre las
especificaciones del producto, las especificaciones del estudio y la metodologia de ensayo.

Que mediante radicado No. 2014101055 de fecha 13/08/2014, Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A., allega respuesta:

-Se allega documento de compromiso de iniciar los estudios de estabilidad con el primer lote industrial fabricado por
Genfar S.A, con domicilio en Villa Rica Cauca. Anexa estudic de estabilidad natural a 24 meses fabricados en la

planta de Sanoft.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado 2013110891 de fecha 30/09/2013, y respuesta
al auto radicado No. 2014101055 de fecha 13/08/2014, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideracionas:

Se anexa los datos del estudio de estabilidad natural temperatura 30 °C./65%H.R., realizados hasta 24 meses de
fabricante Sanofi - Aventis de Colombia S.A.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014034688 DE 22 de Octubre de 2014
Por fa cual se Modifica una Resolucion
El Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones de la Direccion de Medicamentos 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, Decrato
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que Genfar S.A., Villa Rica — Cauca cumple con las Buenas Practicas de Manufactura para [a fabricacion det
producto de la referencia con una vigencia hasta el 28 de agosto de 2015, conforme a la Resolucién No. 2012022594
de 08 de agosto de 2012,

Que una vez revisados Ios documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con [o establecido en & Articulo 18 de Decreto 677 de 1985; en
consecuencia, fa Direccion de Medicamentos y Preductos Bicldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion No. 2007020373 de 18 de septiembre de 2007 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0007318 a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C., para el producto METOPROLOL. 50mg TABLETAS en
la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

-Fahricante adicional a; Genfar S.A., con domicilic en Parque industrial Caucadesa Km 43 Via Panamericana Cali-
Santander de Quilichao Villa Rica - Cauca.

Se mantienen los mismaos artes de etigueta correspondientes al material de envase primaric (blister) y del material de
empaque (caja plegadiza), aprobadas mediante Resolucién No. 2013032769 del 1 de Noviembre de 2013 para

todas las presentaciones aprobadas.

ARTICULO SEGUNDO: El titular adguiere el compromiso de allegar los estudios de estabilidad baje condiciones de
zona climatica 1V, con el fabricante adicional una vez se elaboren los primercs lotes industriales de acuerdo con lo
establecido en el paragrafe 2° Articulo 22 del Dacreto 677 de 1895 y de conformidad con el Articulo 102 del Decreto
677 de 1995.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resclucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Asesor de la Direccion General con Asignacion de Funciones en la Direccion 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 sefalados en el Cadigo de Procedimiento Adminisirative y de [o
Contencioso Administrativo.

ARTICULD CUARTO: La presenie Resolucién rige a partir de la fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogoté D.C., el 22 de Octubre de 2014
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ao

ALVARO MUNOZ ESCOBAR
ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON
| ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA
¥ CION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2009026723 DE 9 de Septiembre de 2009

Por la cual se Modifica una Resolucion
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 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000.

libertad y Onden

EXPEDIENTE: 19976470  RADICACION: 2009071484 FECHA: 07/07/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0007318 VIGENCIA: 03/10/2017

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No.2007020373 de 2007/09/19 el INVIMA concedié Registro INVIMA 2007M-0007318
al producto METOPROLOL 50 mg TABLETAS en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de
WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2009071484 radicado el 07/07/2009, el Doctor Libardo Cardenas Giraldo, actuando en
calidad de apoderado, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de :

Aprobar la adicién de las siguientes presentaciones comerciales: Presentacién institucional: Caja por 300 tabletas en
10 Blister por 30 tabletas cada uno y caja por 30 tabletas en 1 Blister por 30 tabletas en el material de envase y
empaque previamente aprobado por esta institucién: Blister de Aluminio-PVC/PVDC ( Incoloro, transparente) y
caja.

Que se recuerda al interesado que debe dar cumplimiento al Paragrafo Cuarto del Art.72/677/95 en los materiales de
envase y empaque de la presentacion institucional.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién N° 2007020373 del 19/09/2007 que concedi6 Registro
Sanitario namero INVIMA 2007M-0007318 a favor de WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto  METOPROLOL TARTRATO 50 mg TABLETAS en la
modalidad FABRICAR 'Y VENDER , en el sentido de :

Aprobar presentaciones comerciales adicionales quedando estas como sigue: Caja por 300 tabletas en 10 Blister por
30 tabletas cada uno como presentacion institucional, caja por 30 tabletas en 1 Blister por 30 tabletas y caja por 30
tabletas en 3 Blister por 10 tabletas cada uno, en el material de envase y empaque previamente aprobado por esta
institucion: Blister de Aluminio-PVC/PVDC ( Incoloro, transparente) y caja. Las artes del material de envase y
empaque continian siendo las previamente aprobadas. En la presentacion institucional se debera dar cumplimiento al
Art.72/677/95.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el ASESOR DIR. GENRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,

dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, 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

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Septiembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Institwto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2007020373 DE 19 de Septiembre de 2007

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ¢jercicio de
las facullades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Replamentario 677 de 1995, Deercto
Reglamentario 2510 de 2003, Rexoluciéon Namero 251280 de 2000,

bibeitad y Ot

ANTECEDENTES

Que mediante escrito ndmero 2007060076 dc techa 17/08/2007, el sefior Libardo Cardenas Giraldo actuando en calidad de
apoderado, solicita concesion del Ruyistro Sanitario para el producto METOPROLOL 50 mg TABLETAS, en la modalidad de
FABRICAR ¥ VENDER a favor dec WINTIIROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBILA S5.A. con domicilio en BOGOTA, -

D.C. y SANOI'T AVENTIS DI COLOMBIA $.A.. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que con base en ¢l decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No, 7.3.0.0.N1, 7.1.0.0N10 Y 7.2.0.0.N10 y la documentacién
allegada por el interesado previo cstudio téenico y legal de dicha documentacin, la Subdireccion de Ticencias y Regisiros,

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL .

INDICACIONES:
CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS,

ORSLRVACIONFS:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DL
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTF No,;
RADICACION No.:

RESUELVE

Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
MLETOPROLOL 50 mg TABLETAS 0 3 ﬁaT 201?

INVIMA 2007TM-0007318 VIGENTE HASTA:
FABRICAR Y VENDER

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

SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.. con domicilio en CALI-VALLE.

CON FORMULA FACULTATIVA

TABLETA

ORAL

Cada TABLETA contiene: METOPROLOL TARTRATO 50myg

CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER, ALUMINIO-PVC/PVDC (INCOLORO,
IRANSPARKNTE) POR 10 TABLETAS CADA UNO)

ANTIANGINOSO, ANTIARRITMICO, ANTIHIPER | INSOR..

ASMA BRONQUIAL O BRONCOESPASMO, HIPOGLICEMIA, ACIDOSIS

MLTABOLICA, BRADICARDIA SINUSAL O BIOQUEO CARDIACO PARCIAL,
EMBARAZO, LACTANCIA, INSUFICIENCIA CARDIACA INCIPIENTL O MANIFIESTA
A MENOS QUE EI. PACIENTE HAYA SIDO PREVIAMUNTE DIGIT AL1ZADO.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBFN APARECER EN LAS
LTIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECIIA DI VENCIMILENTO Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENT(O USENCIAL.

NOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DL 'ABRICACION

ALMACFENAR A TEMPERATURAS NO MAYORLS DE 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINALES,

19976470

2007060076

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR como dnico disefio los hocetos de cajas y blister allegadas con la solicitud de registro
sanitario radicado N°® 2007060076 de fecha 17/08/2007 los cuales debern ajustsr sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la
presente Resolucion y ¢l articulo 72 del deereto 677 /95 y en los cuales debe incluir el nimero del registro sanitario otorgado en la
presente resolucion,

ARTICULO TERCERO.- Contra lu presente Resolucién procede inicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
ante el SUBDIRFCTOR DL REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Codigo Conwncioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su gjccutonia

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D.C. alos 19 de Septiembre de 2007

Fste espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CAR RAMIREZ MARIN
SUBDIREFTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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