SULPIRIDE
(DOGMATIL)
200 MG




SANOFI

Bogotd, 31 de Octubre de 2.017

Doctor:

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Director de Medicamentos Y Productos Bioldgicos

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

RENOVACION
011112017 1540 Exp.. 41589 Fol: 1135
Tipo entrega; cD
Radicacién: 2017158330 Primera Radicacion
Cons.: 104086773 2017159330

Destino:  MEDICAMENTOS
Grupo:  MEDICAMENTOS
LIBARDO CARDENAS GIRALDO
qunfaho@qwmlcosfarmaceuhcosabogados com
CARRERA 7 No, 17 - 51 OFICINA 1008 BOGOTAD.C.

Llave: 110274

TRAMITE:

RENOVACION CON ESTUDIO PREVIO

|
PRODUCTO: EQUILID COMPRIMIDOS 200MG ‘
| REGISTRO: INVIMA 2013M-005818-R3
MODALIDAD: FABRICAR Y VENDER
; EXPEDIENTE: 41589

Respetado Doctor:

Yo, LIBARDO CARDENAS GIRALDO, Abogado en ejercicio, portador de la Tarjeta Profesional

N° 37.308 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura, actuando en calidad de

Apoderado de SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota, como fue

protocolizado y aceptado por su Instituto, atentamente solicitamos la evaluacion y aprobacion

de 1a Renovacion del

Registro Sanitario del producto :

Nombre del producto

EQUILID COMPRIMIDOS 200MG:

Modalidad Fabricar y Vender

Vida util 36 meses :

Condicion de venta Con Férmula facultativa

Presentaciones Caja plegadiza por 20 tabletas, en blister de PVC /Aluminio.
comerciales Caja plegadiza por 10 tabletas, en blister de PVC/Aluminio.
Presentaciones Muestra medica por 2;:4; 5;

muestra medica

I »

PVC/Aluminio.

10 y 20 tabletas en bhs‘cer defor oo

SULPIRIDA

Principio activo

LAP
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SANOFI

 Titular ' Sanofi-Aventis de Colombia S.A, con domicilio en Bogota D.C.
Transversal 23 No. 97-73 piso 8
Fabricante 1'Sanofi Aventis de Colombia S.A, con domicilio en Valle del
Cauca, Cali.
Condiciéon de | Consérvese en su envase y empaque orlgmal a temperatura
almacenamiento inferior a 30°C, protegido de la humedad y la luz.

Anexamos para tal fin:
e Consignacion portarifa correspondiente al tramite. ~ " = 7
e Formatos de INVIMA
o Copia de la informacién legal, en medio magnético.

¢ Copia de la informacién técnica, en medio magnético.

Cordial saludo,

LIBARDO CARDENAS GIRALDO
APODERADQIT:P. No. 37.308 C.S.J.

Cédula de Ciydadania: 8.273.844 de Medellin - ST ;
‘Direccién de notificaciones: Carrera 7 No. 17-51 Oficina 1009 Bogota:. L
Correo electronico: guifabo@quimicosfarmacéuticosabogados.com:’:
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Ml rERIO DESALUD
INSTITUTO NACIONAL DE Vi:  \NCla DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
o INVIMA

RESOLUCION No, 1002020618 DE 23892002
Par |2 enal e concede LA RENOYACION de un Registro Samitara
El Subdirecior de Licencias ¥ Regiatr del Institus Nacsonal de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos INVIMA. en ejercicia
de lus facultades Legales Gonferidas n el decreio Reglamentatio 1290 de (994, Deercto Reglumeniario 677 de 1993, lesotueiin
Niimero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediame Resolucion No. 03787 del 31 de Apasto de 1992, el INVIMA concedid |a Renovacion de Registro Sanitario No.
M-DOSE18-R| pars FABRICAR Y VEWDER of producio DOGMATIL COMPRIMINOS # favor de SANOF! SYNTHELABO
DE COLOMBIA 5.4. con domicilio en Cali - Valle, ¥ 8 SANOFI DEYELOPPEMENT PHARMA SUCURSAL PACITICO
PHARM A con domicilio en Palmira - Valle,

Que madisme excrito No. 2002028470 de 040672002, el seor LIBARDO CARDENAS GIRALDO, aciuands cn calidad de
Apoderado, presenid solicitud de Renovacidn al mencionadg Registro. ’

Que ¢l interesado allegéd la respextivae documentacidn tbenico — legal para acceder a la renovacion del mencionado FERIsING ¥ en
comecuencia, EL SUBDIRECTOR{A) ADMINISTRATIVA CON ASIGNACION T}E FUNCIONES DE |.A SUBDIRECCH N
DE LICENCIAS ¥ REGISTROS, '

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Renovar el REGISTRO SANITAREO por ¢l 1érmino de DIEZ (10) adcs of
PRODUCTO; DOGMATIL COMPRIMIDOS .
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2002M00S8IR-R2  VIGENTE MASTA: | g &7 200
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y YENDER o
TITULARES: SANOFLSYNTHELABO DE COLOMBIA S A. con domicilic en CALI - VALLE, y SANOIL

DEVELOPPEMENT PIIARMA SUCURSAL PACIFICO PHARMA con domisiliv en
FALMIRA - VALLE
FABRICANTE: SANOFI-SYNTHELABO DE COLOMBIA S_A., con domicilio en CALI - VALLE
CONDICION DE YENT A: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA (COMPRIMIDO}

PRINCIFIOS ACTIVOS: Cuda TABLETA contienc: SULPIRIDA 200 mg.

FRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 10 Y 20 TABLETAS, EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO

INDICACIONES; NEUROLEPTICO :

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: FEOCROMOCITOMA, FRIMER TRIMESTRE DEL EMBARAZO, MENORES DE TRES

ANOS Y PACIENTES CON EXCITACION MANIFIESTA. ADMINISTRESE CON
PRECALICION A PACIENTES CON HIPERTENSION.,

ORSERVACIONES:; LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

YIDA UTIL: TRES (3} ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

EXPEDIENTE No.: 41589 '

RADICACION: 2002028470 - FECHA: 04/06/2002

ARTICULO SECUNDO.- Cooirs Ls presnte pesolucion procede dnicamenic ¢l Recurmo de Repowicion e EL
SUBDIRECTOR(A} ADMMNISTRATIVA CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE LICEMCIAS ¥
REGISTROS, que podrd hacerse uso demiro de Jas CINCO (5) déas sigui a su notificacidm, en low términos xeAalodos en el
codigo Contenciono Adminisiralivo.

ARTICULD TERCERO.-Ls presenie reschucion rige a partir de 1a fecha de = gjecutonia,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CLUMPLASNE
Dadda en Bogotd D.C. & Jas 2% de Septiembre de 2002

YoBoT&mico _373 Yo.BoLegal 120 Vo Bo.Coordinador _243

Este espacin, hasta Ia flrma se considers en bianco.

Ron s %

'-v-"-‘l‘.»

' mﬂié//ﬂ:z@" //rf:?@,. '
] A YOLANNA RAMOSMONEN(G

SUNDIRECFOR{A} ADMININTRATIVA CON ASIGNACION DE FUNCIONES EN LA
SUBDIRECCION DE LECENCIAS Y REGISTROS

Pigima |l L



REPU‘B-LICA_- 0D E COLSMEBET A

MINISTERTO DE saLuo
RESOLUCION No. 113787 oE

31 A60. 1992

. Por 1a cusl n_-rgmvaun REGISTRO SANITARIO

EL DIRECTOR GEMERAL TECNICO
: : - 500000
en u30 W sus facultedes V Sn-espactat- tas conferidas-por 1a Resolucion No.
: AT e gt iembre de 1991 y,

CONSIDERANDO:
' wQue ante esta Directién se ha 30licitado RENOVAR REGISTRO SANITAEID para un Products.

- :
2 con base en la'documentacién presentada por 8] Apoderado LU2Z EMILIA JIMENE2 DE MOLINA,
+2viQ astudio técnice vy legal sfectuado por esta Direccicn, es procedente otorgar a
mov.ciér;,dﬂ_-REGISTI_O SANITARIO& | T | e
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VIRATBICACIOPEL ¥ AYERTENCIAL: , TR ‘-.}ul'nizo. WEMIRES O TRES AROS Y MACIENTES CON £XCITACION
MFLESTA, AOGEUIRTAESE CON:PECARCIND & it MUBSER ' .

+iCACIONES: AMTEDEPRESIVO,

TA. STAS OEBEN APARECER EM 143 €TIQUETAS v EMPAQUES
ERVACIOMES: . o : k -

ZLIENTE ¢ 41589 -

(ICULO SEGUNDO.-  Con

tra esta provideacia proceden los Fecursos de reposicidn ante 2]

Ministro de Salud, de
adai"pon el C8digo Contencioso Administrativo.

Ofrector General Téenteo: ¥ #).ds apelacién ante e
&cuerdo con 1o consgs

- g PTIpIRR ,},.
. L .. ”go : R ﬂ.ﬁ‘."\‘ S
- CARLOS Fﬁqq%co FERNANE ., o -
Subdirector de Control .oy ‘@5
vy de Riesgo del Consuno




