








República de Colombia 
Ministerio de la Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCiÓN No. 2010035816 DE 5 de Noviembre de 2010 Übeil tl ll \' Onlen 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

El SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL lNSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
y AUMENTOS INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la 
Resolución Nlimenl 251 no de 2000. 

CONSIDERANDO 

Que IlH.:di<1l11e I~esnluciún Nn. 2S0()90 dc 01\/02 /2000, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA M-14187 para IMPORTAR Y 

VE NDER el producto CUROSURF VIAL X 3 IllL a favor de CHIESI FARMACEUTICI s.p.a. , con domicilio en Palllla - Itali8. 

Qu, ' 111edi,Inle 1\ uto No. 2(J1 O()()4 194. se sol icitó ,,1 interesado aclarar y completar la información y mediante escrito No. 20 I 0093SIS. y 

;¡k ~lIKe con lildicado I ()()6ú22 S allegó 18 in"t(lI"lll;lCi,'m requerida. 

(Jue CUIl h,I."· en el decreto 677 ele 1995. la noml,l falllloeol ógie8 No. 16.7.0.0NIO y la documentación allegada por el interesado previ(l 

..:s tlldio tl'cnieo y le.!;?ill de dicha doeUnH;!nl,leiún, la Suhdireeeión de Licencias y Registros, 


RESUELVE 

ARTíCULO PRIM ERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO pOI' el térmillo de CINCO (S) 8¡ios al 
PRODL'CTO: CUROSLJRF VIAL X 3,OML 
MARCA(S): 
REGISTRO SANITARIO No.: 

CUROSURF 
INVIMA 2010 M-14187-R I VIGENTE HASTA: 26 Nf'" 201~~ 

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TlTUlAR(ES): CHIESI FARMACEUTICI S.!'.!\., con domicilio en ITALIA 
FABRICANTE(S): FIDIA FARIVIACEUTICI S.P.!\., con domicilio en ITALIA 

CH I ESI FARMACEUTICI S.P.A ., con domicilio en ITALIA 
1M PORT ADOR(ES): AMAREY NOVA M EDICAL S. A., con dom icilio en BOGOTÁ D.e. 
CONnlCIÓN DE VENTA: CON FÓRMULA FACULTATIV f\ 
FORMA FARMACÉUTICA: SUSPENSiÓN INY ECTABLE 
víA Dr: ADMINISTRACiÓN: INTR /\ TRAQUeAL 
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cad" )mL contiene FRACCiÓN FOSFOLlPIDA DE PULMÓN DE PORCINO 240.00000mg 
PRESr:NT. COI"IERCIAL: VIAL DE VIDRIO TIPO I X TRES (3) IllL. 
INDICACIONES: COADYUVANTE EN EL MAN EJO DEL SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA DEL. 

REClEN NACIDO (ENFERMEDAD DE MEMBRANA HIALINA) Y PROFILAXIS EN INFANTES 
PREMATUROS EN RJERSGO PARA SDR (SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA). 

CON rtUINDICACIONES 
'V AOVERTENCL\S: HIPERSENSIBILIDAD AL PRODUCTO. DE USO HOSPITALARIO, POR M ÉDICOS ENTRENADOS 

Y EXPER IMENTADOS EN EL CUIDADO Y RESUCITACION DE INFANTES A PRE- TEI~M INO. 
OBSER\¡\CIONES: 	 LAS CONTRAI NDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y 

EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA 
MEDICAMENTO ESENCIAL. 
"TODA INFORMACiÓN CIENTíFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS 
MEDICAMENTOS DEBERÁ 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." 

VIDA UTIL: 	 18 1'1'1 [SES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACIÓN. 
CONDICIONES DE 

ALMACENAMIENTO: IVlantener allJ1acenadn a temperatura entre 2~C y 8~C en su envase y empaque original, protegido de la luz. 

EXPEDIENTE No.: 1<)<)0607(1 

RADICACiÓN: ~O()') IOO()S6 FECII A: 221O<)í200<) 


ARTíCULO SEGUNDO.- APROBAR los artes de Illaterial de envase y elJ1paque e inserlo allegados lJ1ediante radicado No. 2009 I 009Só de 

221()')1200() , como ¡'lIlico di ~;ciio para Iv rresentaeión comercial autori¿ada; de dichvs alles reposa c(lpiil en el cxpediente. 


ARTícu I ,O TtHCERO.- Con¡r~ la rresente rcsolución procede únicnmenle el Recurso de Reposición, que deherá interponerse ante El 

SUI3DIJZEC roR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 

INVIM /\ , denlr" de l(ls CINCO (S) dí¡l~ ,iguiellte, n su ll11tific¡¡ción, Cilio, ténnin(ls señalados en el Código Contenei(l,o Administrativo. 


ARTíCliLO CUARTO.- La presente resolución rige il pnrtir de la fecha de su ejecutoria. 


COMUNíQUESE, NOTlFíQUF.SE y 	CÚMPLASE 

RíClJEZ SERRANO 
GISTROS SANITARIOS 

http:NOTlF�QUF.SE
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