ALVAREZ GIRALDO ABOGADOS S.AS.
CLARA INES ALVAREZ GIRALDO
JULIO ALBERTO ALVAREZ RICAURTE+

RENOVACION
Calle 84 No. 18-38 Oficina 604 g 26915
Bogota, Colombia
Tels: (571) 256 5797 - 256 6082.
Cel 316 6903406
E-mail; alvarezgiraldoabogados@gmail.«

clarainesalvarez@yahoo.com

Fundada en 1950 Propiedad Industrial -Asuntos Regulat

alvarezgiraldoabogados@gmail.com

SENORES

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

E: S. D.

Yo, Clara Inés Alvarez Giraldo, en mi cardcter de apoderada de la sociedad
LABORATORIOS ECAR S.A. con NIT. 890.902.168-9, domiciliada en Medellin, Antioquia,
Colombia, atentamente solicito la RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO con
autorizaciéon de agotamiento, en la modalidad de fabricar y vender del producto:

TRIMETOPRIM SULFA SUSPENSION
Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-009140 R2
Vigencia: 05.DIC.2018
Expediente: 26915

Este producto serd elaborado por Laboratorios Ecar S.A., en su planta de fabricacion
ubicada en la Autopista Medellin — Bogotd Km 37 Vereda Belén, Rionegro, Antioquia,
Colombia.

Solicitud de agotamiento:

Atentamente ruego se autorice el agotamiento del material de empaque en el que
figura el anterior nUmero de registro sanitario, una vez sea concedida su Renovacion.

Acompano a esta solicitud:

Poder.

Transaccion electronica No. 359765719 por $9.234.802 (tarifa 1002-1).
Formulario de Notificacion Electronica.

Formularios de solicitud diligenciados.

Cd con la informacion legal y técnica del producto, contenida en 2664 folios.

SARF O R R

Atentamente,

CLARA INES ALVAREZ GIRALDO
C.C.41.654.860 de Bogota
T.P.21.965



S5 Repubtica de Colombia
iy - Ministerio de la Proteccién Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

(e v il RESOLUCION No. 2068031969 DE 7 de Noviembre de 2008
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de
fas facultades legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1200 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Namere 251280 de 2000.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 007551 de 23 de abrit de 1998 este Instituto concedié la renovacion al registro sanitaric No.
INVIMA M-009160-R1 en la modalidad de FABRICAR Y VENDER 2 favor de LABORATORIOS ECAR LTDA con
damicilic en MEDELLIN COLOMBIA.

CONSIDERACIONES
Que mediante eserito nimero 2008008394 de fecha 30/01/2008, |a Doctora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en calidad de
Apoderada de fa sociedad Laboratorios Ecar S.A.. solicita RENOVACION def Registro Sanitario para el producto
TRIMETOPRIM SULFA ECAR SUSPENSION, en' la modalidad de fabricar y vender, a favor de Laboratorios Fcar S.A. con
domicilio en Medellin, Antioguia.

Que mediante resolucion No. 2008012022 de fecha 12/05/2008 s¢ aprobd la evaluacién farmacéutica para el producto
TRIMETOPRIM SULFA ECAR SUSPENSION.

Que mediante Auto No. 2008004538 se solicito al interesado complementar fa informacion téenica,

Que medianie radicado No. 2008108277 de fecha 06/10/2008, el interesado allego los requerimientos solicitados en el Auto. Sin
embargo. no es posible otorgar 30 meses de vida til, ya gue si bien es clerto que el Decreto 677 de 1993, articule 22, pardgrafe 2. .
mienciona que “la vida (itil mAxima aceptable dei producto serd de tres afios cuando el registro sanitaric se expida con base en
resubtados de corlo plazo™. esto solo es posible cuando el estudic de estabilidad zcelerad se realice por lo menos a dos
lemperaturas. con diferencias de no menos de 7°C entre cada temperatura elegida. Para este caso , los estudios de estabiiidad
acelerados se realizaron a una sola temperatura de : 40°C+2°C,

Que con base en el decreto 677 de 1993, la norma farmacologica Ne.d.1.1.1.N7Q ¥ la documentacién allegadz por el interesado
previo estudio téenico y legal de dicha documentacion, la Subdireccidn de Licencias y Registros,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTG: . TRIMETOPRIM SULFA ECAR SUSPENSION

REGISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2068 M-009160 R-2INVIMA 2008 M-009160 R-2 VIGENTE HASTA: 0 5 ch. 2318
TiPG DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR:. LABORATORIQS ECAR S8.A. con domicilio en RIONEGRO - ANTIOQUIA
FABRICANTE: LABORATORIOS ECAR S.A, con domicilio en RIONEGRO - ANTIOQUIA
CONDICION DE VENTA: i CON:FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUT!CA:‘ SUSPENSION ORAL
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 m| contiene TRIMETOPRIM 800,00 mg, SULFAMETOXAZOL 4.00g
PRESENT. COMERCIAL: : FRASCO AMBAR EN VIDRIO TIPO [} POR 60 Y $20ml, CON TAPA EN COPOLIMERQ
. DE POLIPROPILENO
INDICACIONES: " INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO Y RESPIRATORIO CAUSADAS POR
-GERMENES SENSIBLES AL SULFAMETOXAZOL Y TRIMETOPRIM.
CONTRAINDICACIONES .
Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES, RECIEN NACIDOS, EMBARAZO,

INSUEICIENCIA RENAL Y/Q HEPATICA. ADMINISTRESE CON PRECAUCION A
) PACIENTES CON DISCRACIAS SANGUINEAS.
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS ¥ EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL

VIDA UTIL: DOS ANOS A-PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE :

ALMACENAMIENTO: " ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C . EN SU ENVASE ¥ EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 26915

RADICACION: 2008008394 FECHA: 30/01/2008

Pagina | de 2

Carrera 68 D No.17-14 PBX: 2048700 - A.A. 20896 — 20941 ~ Pagina Web: www.invima.qov.co Bogota D.C. Colombia



Repitblica d2 Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

nhemnh (e RESOLUCION No. 2608631969 DE 7 de Noviembre de 2008
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registre Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las faculiades Legales Conferidas en el decreto Reglamentaric 1290 de 1994, Decrete Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentaric 2510 de 2003, Resolucién Nizmere 251280 de 2000,

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR los aries de etiquetas de envase (frasce) allegados con radicada Ma. 2007095486 de fecha
30/11/2007 como Gnico diseflo para las presentaciones auterizadas.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurse de Reposicion, que deberd interponerse
anie LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOSDEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA. dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en fos términos
senatados en el Coédigo Contencioso Administrativa.
ARTICULO CLUARTO.- La presente Resolucidn rige a pastir de 1a fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C, a los 7 de Noviembre de 2008

Al

Este espacio, liasta la firina se considera en blance.

CLARA IS ODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR( E REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de ia Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

L?nwuﬁyﬁwdm ' RESCLUCION No. 2009082002 DE 28 de Enero de 2009
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucion
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las faculiades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decrete Reglamentario 677 de 1995 y 1a Resolucién 251280 de 2000,

EXPEMENTE: 26915 RADICACION: 2008142977
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2008 M-009160 R-2 VIGENCIA 03/12/2018

ANTECEDENTES

Que mediante resolucidon No. 2008031969 de 2008/11/07 se concedié registro INVIMA 2008M-009160 R-2 al producto
TRIMETROPIN SULFA ECAR SUSPENSION en la modalidad de FABRICAR Y VENDER s favor de LABORATORIO ECAR

3.A. con domicilic en RIONEGRO-ANTIOQUIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante eserite numero 2008142977 radicado el 19/12/2008, la Doctora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuande en calidad de
Apoderada de fa sociedad Laboratorios Ecar S.A. solicité la correccion de la Resolucién Ne. 2008031969 de fecha 07/11/2008, en
los ftems correspondientes a nimero de registro sanitario y domicilio del titular, por cuanto el nimero de registro sanitario quedo
repetido y et domicilio correcto del titular es Medellin , Antioquia.

Que revisada la documentacin que reposa en el expedients se pudo comprobar que por error involuntario de Iz administracion y
faila en el sistema, se menciond ervéneamente los items correspondientes a nimero de registro senitario y domicilio def titular.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROG: REVOCAR PARCIALMENTE la resclucién No. 2008031969 de 2008/11/07, en el sentido de
corregir los items correspondientes a niimero de registro sanitario y domicilio del tituler, quedando estos items de la siguients
manera: .

Numero de Registro Sanitario :  INVIMA 2008M-009160 R-2

Demicilio del titular: Laboratorios Ecar §.A. con domicilio en Medellin, Antioguia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente ¢! Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos

- sefialados en el Codigo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de [a fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- §e expide en Bogotéd D.C_, et 28 de Enero de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanico,

CLARA ISA ODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO E REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2011042982 DE 8 de Noviembre de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Subdirectora de Registros Sanitarios del insiuto Nacional de Vigilancia de Medicamenios vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentaric 1290
de 1994, Decreto Reglamentario 877 de 1985, Resolucion Nimero 251280 de 2000,

i .
Liberrad v Onden

EXPEDIENTE: 26915 RADICACION: 2011047261 FECHA: 05/G5/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-008160 R-2 VIGENCIA 05/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2008017885 de 2008/07/03 el INVIMA aclara 1.) Que en los antecedentes

y en el resuelve el nombre del producto es TRIMETOPRIM, 2. se corrigid el item de presentacion
comercial,

Que mediante resolucion No. 2008031969 DE 2008/11/07 se concedid registro INVIMA 2008M-009160
R-2 al producto TRIMETROPIN SULFA ECAR SUSPENSION en la modaiidad de FABRICAR ¥ VENDER
a favor de LABORATORIC ECAR SA. con domicilio en RIONEGRO-ANTICQUIA,

Que mediante resolucion No. 2000002002 de 2009/G1/28 e INVIMA corrigié 1.) numerg del registro
siendo el correcto: INVIMA 2008M-009160 R2, 2.) el domicilio del titular es Medeilin-Antioquia.

Que mediante resolucién namero 2009008330 de marzo 26 de 20090 e INVIMA REVOGCO
PARCIALMENTE la resolucion No. 2009002002 de fecha 28/01/2000 , en el sentido de corregir en los
antecedentes la palabra “Trimetoprin” siendo lo correcto: “Trimetoprim Sutfa Ecar Suspension”.

Gue mediante resolucion ndmero 2010027384 de 1 de Sepliembre de 2019, el INVIMA aprobd artes del
material de envase (frasco} allegados mediante radicade 2010077439 como Unico disefio para las
presentaciones aulorizadas y de los cuales obra copia en el expediente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2011047261 radicado ef 05/05/2011, La Doctora Clara Inés  Alvarez
Giraldo | acluando en calidad de apoderada de LABORATORIOS ECAR LTDA |, presentd solicitud de
medificacion al Registro Sanitario mencionade, en el sentido de APROBAR: Adicion de Envase

Que mediante auto No 2011004504, se solicita al interesado allegar los soportes de los resultados
analiticos de los lotes presentados en los estudios de estahilidad con el nuevo envase propuesto

Que el interesado mediante escrito No 2011120186 det 13/10/20114, allega la respectiva documentacién
técnicoltegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MCDIFICAR la Resolucion 2008017885 de 2008/07/03 que concedid Registro
Sanitario ndmera INVIMA 2008 M-008160 R-2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A. con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA para e producte TRIMETOPRIM SULFA ECAR SUSPENSION en la
modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

1. Adicién de envase al ya autorizado: PET Ambar x 60 v 120 ml con tapa Pilffer-Proof.
2. Un tlempo de vida (il de ; Dos (2) afios contades a partir de su fabricacién en su envase original
- y almacenado a temperatura inferior a 30°C

ARTICUH.O SEGUNDQ: Contra la presente resolucién procede (nicamente e Recurso de Reposician,
que deberd interponerse anie la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientejs a su netificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrative.
ARTICUL.O TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

' COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotad D.C., et 8 de Noviembre de 2014

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014018301 DE 17 de Junio de 2014
Por la cual se Modifiea una Resolusion
El Asesor de la Direccién General con Asignacidn de Funclones en la Direccitn de Medicamentos v
Productos Biloldgicos del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en
egjarcicio de las facuftades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamantario 677
de 1695 v Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 26415 RADICACIGN: 2013053610 FECGHA: 20/08/2013
REGISTRO SANITARIONINVIMA 20088-000180 R-2 VIGENCIAY 05/12/2018
ANTECEDENTES

Gue mediante Resolucion Mo, 2008031860 del 2008/41/67, el INVIMA concadio Registro Sanitaric No.
INVINA 2008M-009180 R-2, al producto TRIMETROPIN SULFA ECAR SUSPENSION, en la modalidad
de FABRICGAR Y VENDER, a favor de LABORATORIO ECAR S.A., con damiclic en RIONEGRO-
ANTIOQUIA,

Que mediante Resolucién No. 2006002002 del Z008/01/28, el NVIMA revoco parcialmente la Resolugidn
No. 2008031969 de 2008/11/07, en o senlido de coregic los fems  conespondianies a nimern de
registro sanitario y domicilio del titular, quedando estos ilems de Iz sigulente maners Numero de Regisio
Sanitario:  INVIMA. 2008M-009160 R-2. Domidilic det fitular Laboratorios Eear $.A. con domicilio &n
Medeliin, Antioguia.

Que mediante Resolucitn No, 2008008330 del 26 marze de 2009, e INVIMA revoco parcialmente ia
Raschicion No. 2000002002 de fecha 28/01/2000 | en el sentido de corregl en los antecedentes la
patdbra “Trimetoprin” siendo lo correcto; "Trimetoprim Suifa Ecar Suspensidn.

Que mediante Resolucion Ne. 2010027384 del 01 de Sepfismbre de 2010, el INVIMA aprobd los artes
det material de envase (fragsce) sliegados mediante radicade  No. 2010077438 como Gnico disefio para
las presentaciones autorizadas v de los cuales obra copia en ef expadienta.

Que mediants Resolucion Mo, 2010035314 del 02 noviemiyre de 2010, e INVIMA revouo parciaimeante la
Resoiucién No, 2010027384 del 01 de Septiembre de 2010, en el sentido da corregir an ol articulo
primeno la Resolucion gue se modified stando lo correcio: Resclucion 2008031969 de 7 de Noviembre de
2008, :

Qug mediante Resoiucion No, 2011042882 del 08 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobé:

1. Adicion de envase a) ya autorizads: PET Ambar x 80 v 120 mil con tapa Pilffer-Proof.

2. Un tiempade vida (il de: Dos (2) afios contados a partir de su fabricacion en su erwvase origing) y
almacensdo a tamperatura infarior a 3000,

Que mediante Resolucion Mo, 2012007482 del 23 de Marzo de 2012, ol INVIMA revocd parciaimente la
Resciucion de modificacion No. 2011042082 del 8 de noviembre de 2,011 en #f articulo primerc del
resuelve, en el sentide de indicer de forma correspondiente el nlimero v facha de la Resoluclén a
modificar correspondients a la Renovacién del Registro Sanitaric, quedando de la siguients manera:
CARTICULG FRIMERG: MODIFICAR la Resclucion No. 20088319689 DE 2008M1/07 que concedid la
Renovacion at Registro Sanitario ndmero INVIMA 2008 M-D0O160 R-2  a favor de LABORATORIOS
ECAR 8.A. con domiciio en MEDELLIN « ANTIOQUIA para ef products TRIMETOPRIM SULFA ECAR
SUSPENSION en la modalidad FABRICAR Y VENDER | gn el sentido de APROBAR:

1, Adicién de envase alye autorizado: PET Ambar x 80 v 120 mi con tapa Pitffer-Proat,

4. Un dempo de vida Gl de: Dos (2 afios contados a partir de su fabricacion en su envase original y
afrmacenado a temgeratura inferior g 30°C.”

Que medianfe ascriin No. 2013063610 radicade &1 20/05/2013, 1a sefiora Clara Inés Alvarer Giraldo,
actusndoe an calidad de apederada de Laboratorios Eear 8A, presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario MNo. 2008M-008180 R-2, con el fin de que ie sea aprobader
1. La ampliacion de la vida atil a 38 meses para el producto envasado en ef Frageco de PET Ambar y
ta ampliacion de s vida Ol a 48 meses para ef producty envasado en el Frasco de Vidrie Ambar
Tipo ill, .
2. Los arles correspondientes al meteriad de envase.

Que mediante Auto No. 2013006887 da focha 10/60/2013, ef INVIMA requind:

1. Teniendo an cuenta que se trafa dé un prodicto én Torma farmacéutica iquida v que debe garantizarse
la estabilidad en los diferentes vokimenes o enlos extremos de las prasentaciones, dado la influencia de
ins espacios de cabeza en el comportamiento figicoquimico v microbiolégico del products. Este ap
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 20140183081 DE 17 de Junio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolugion
El Asesor de la Direccion General con Asignacion de Funciones en la Direccidn de Medicamantos v
Productos Biologicos del Institute Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas - INVIMA, an
sjercicio de fas facidiades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 v Ley 1437 de 2011,

cumplimignto 2 lo esteblecido en el numeral 1.3.1 de la Guia Adjunia a la Resolucidn 2514/85, 2n la que
se indica que se deben prasenlar Jos dalos de los estudios de estehilidad corresponcientes para todos los
tamarios de ervase de dosis multiple, en consgcuencia para garantizar lo anteror se deben presentar los
estudios de estabilidad para cada presentasion en cada envase con un minimo de 2 lotes seglin lo
establecido en el paragrafo 2" del articulo 22 del decreto 477 de 1995, donde se aceptan 2 lotes para
productos va reconocides v comercializados en ol pais v en ol literal 2.1.3 de la Guia Adjunia & la
Resolucién 2614 de 1985, Por lo tanto se debe presentar estudios de estabilidad naturales de dos lotes
como minimo para la presentacion de 120mL en envase Frasco de Vidrio Tipo 1, ya que sclo se allego
up iote representative con No. 509092,

2. Allegar los sopoiies téonicos cromatograficos v datos primarios de caleulos mateméticos de los analisis
fisicoquimicos y microbiologicos realizados segin especificacianas de la metedelogla de anglisis aplicado
para los estudios de sstabilidad nafurades, presentandolos segun el literal 14.43 del informe 32 de s OMS
y en conformidad con lo. establecido pera este tipo de sstudios segun tas normas ICH, informe 32 y
resolucidn 2014 de 1995, adiclonalmente presentar los certificados de anafisis para el producto terminado
por cada mas de andlisis de estudio de estabilidad (0, 3. 6, 9, 12, 18, 24, 36 y 48) para cada fpo de
envase y prasertacion comercial.

3. Se la informa a la inferesada que o iempo de vida dfif otorgado por este despache serd «f de menor
tiempo soportado es decir & 36 mesas, dado que para ef Registro Sanliario solo se pueds otorgar una
sola vida Gtit v ne dos como se solicita.

4. Alleger fos artes de material de envase corrigiendo la composicion, la cual se debe declars por cada
100mL tal como fue olorgado en el Registro Sanitario en cumplimiento del literal ¢} del articulo 72 del
decreto 677 de 1595,

Que medianie escrito radicado No. 2013131878 de facha 14/11/2013, 1z sefiora Clara Inés Alvarez
Giraldo, actuando en calidad de apoderada de Laboratoriog Ecar §.A., prasenté respussta al referido auto
aclarando que las presentaciones en envase de Vidrio Tipo | contienen fa misma forma y boca (Z8mmy y
aproximadaments la misma velumen de aire enire la suspensidn v ia tapa dul envase) se allegan los
soportes téonicos y reportes de andlisls desde ef mes 12 haste el mes 36 para los lotes 1003029,
1003030 y 1003031, ya que los demas se encueniran en el expediente en radicado No. 2011120186 del
1310/2011; se allegan los soportes téenicos v reportes de andlisis para el mes 36 v 48 para los loles
602122 y 802123 v para &l mes 24, 38 v 48 pars ef lote 809092, va que los demas s& encuaniran en el
expediente en radicado Mo, 2008108277 del 08/10/2008; solicitando reconsiderar el otorgamiznto de una
vida 0t porias dos vidas Utlles soportadas al tratarse de dos envase diferentes: actarando que en literal
¢} del articulo 72 del decrata 877 menciona la unidad posologica, la cual e por cada Smi,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHC

Franie a ia-saliciﬁjd de modificacitn presentada por 14 interesada con radicads No. 2013053610 del
20/05/2013 ¥ como respuesta al aulp radicado No. 2013431976 del 14/11/2013, éste Despacho se
penvite hacer las siguienies consideraciones:

Los estudios de astabilidad naturales realizades para los lotes 802122; 802123 v 808092 (con fecha de
fabricacion de febravo de 2000 para los dos primeros fotes y de sepllembre de 2006 pars ef ultimo lote,
con saterial de envase Frasco de Vidrio Ambar Tipo 1 de 80ml y 120mL), v para los lotes 1003028;

1003030 v 1003031 {coh fecha de fabicacion de marze de 2010 para os tres oles ¥ con matarial de
anwvase Frasco de PET Ambar de B0mL v 120mL), cumplen con Io establecido en el Pardgrafo 2 det
Articule 22 del Decreto 877 de 1898 v ia Resolucién 2514 de 10985,

Que los arles de material de smpague v envase cutmplen con 1o establacido en sl Adiculo 72 del Decreto
677 de 1993 y con el Literal [} y el Fardgrafo 5 del clfade articulo, para medicamantos esenciales.

Que revisados fos documentas allegados en el radicado de la referencia, se ehcuentra procedente
acceder a lo.solicitado de conformidad con lo establecido en los Articulos 18, 22 y 72 del Uecrelo 677 de
1895 v fa Resolucion 2514 de 1885,

£n consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Bicldgicos,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceicn Social
Instituto Nacionat de Vigitancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 201401183041 DE 17 de Junio de 2014
Por la cual se Modifica una Reselusion
El Asesor de la Direceidn General con Asignacitn de Funcicnes en s Dirsecion de Medicamentos ¥
Productos Biclégicas del Instituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en
sjercicio de las facuflades Legales Conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Degrelo Regiamentario 677
de 1908 v Ley 1437 de 2011,

RESLELVE

ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR fa Resclucion No. 2008031969 del 07/11/2008 que concedis
Renovacion al Registro Sanitario con No. INVIMA 2008M-008160 R-2, para e producto
TRIMETOPRIM SULFA ECAR SUSPENSION en fa modalidad FABRICAR Y VENDER a favor
de LABORATORIOS ECAR S.A., con domicliic en MEDELLIN - ANTIOOUA, en &) sentido de
APROBAR:

1. Lo ampliacién del tiempo de vida Giifa 3 afos a partir de la focha de fabricacion, almacenado en
el envase Frasco de PET Ambar de 60mi. v 120mL e las condiciones de temperaiura de 30°C+/-
2°C y humedad relativa de  70%+/6%. Establecido segin los sstudios de estabilidad natural de
36 meses en las condiciones de temperatura de 30°C+42°C v hunedad redativa de 70%445%,

2. La ampliacién del tiempo de vida (il a 4 afios a partir de la fecha de fabricacion, almacenado sn
al envase Frasco de Vidrio Ambar Tipo il de 60mL y 120mi en fas condiciones de ipmperatura
de J0°CH-2°C v humedad retative de 70%+/-5%. Establaclds segan los estudios de estabilidad
naturat de 48 meses gn las condiciones de temperaturs de 30°C+H-2°C v humadad relativa de
0% +H-5%.

3. Los attes conrespondientss al material de envase (Etiqueta del Frasgo de Vidrio Tino 1ty Frasco
de PET), afiegadeos mediante radicado No. 2013083810 del 20¢405/2013, como Gnico disefio
aulonizadd para fodas fas presertaciones comerciales, reemplazando los antariores y e las
cuales reposa copiz en ef expadianie,

ARTICULG SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicaments el racurso de reposician, que
debera interponerse anfe ¢ Asesor de la Direccion General con Asignasion de Funclonss en fa Direccion
de Medicamentos v Producios Bioldgicos del institiie Nacionat de Vighancia de Medicamenios y
Almentos INVIMA, dentro de tos DIEZ (10) dias siguienies a su notificacion, en los trmings sefalados
en al Codige de Procedimients Administrativo v de lo Contencioso Administrativg.
ARTICULO TER{)ERQ: La presente resolucion rige & partir de la fecha da sjscutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide er Bogoid 0.C., el 17 de Junio de 2014

Eate espacio, hasta Ia firma se considars en blanco,

A w@@f

ALVARD MUNOZ ESCORAR
ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON
 ASIGNACION DE FUNCIONES EN LA
DMIRECCION DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

Firma v

Digiialty sig
AL O

Gohics: F. Quintaro o bigat M Garzan Raviad: K, Giarmen

vima
l.ocation: Bogata, CO
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015014988 DE 20 de Abril de 2015
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
La Direclora de Medicamentos v Productos Bicldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, én ejercicio de las facultades Legales Confaridas en el Decrelo
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 v Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 26915 RADICACION: 2014157934 FECHA: 011272014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-D09160 R-2 VIGENCIA: G5/12/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2008017885 de 3 de Julio de 2008, ef INVIMA revocd parciaimente la
Resolucion No 2008012022 de 12 de Mayo de 2008, en el senlido de aclarar 1. Que en los
antecedentes v el resuelve el nombre correcto del  producto el cual es TRIMETOPRIM. 2. En el
Resueive iter PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CON FRASCO DE VIDRIO TIPO N AMBAR POR
60miy 120mk con tapa plastica.

Que mediante Resolucidn No. 2008031869 del 2008/11/07, ef INVIMA concedid Registro Sanitario No,
INVIMA 2008M-009150 R-2, al producte TRIMETROPIN SULFA ECAR SUSPENSION, en ta modalidad
de FABRICAR Y VENDER, a favor de LABORATORIO ECAR S.A., con domicllio en RIONEGRO-
ANTIOQUIA,

Que mediante Reseclucidn No. 2009001142 de 20 de Enerc de 2009, el INVIMA aprobd los artes de
etiquetas del material de envase {frasco) allegados medianie Radicado No. 2008143001 de facha 19 de
diciernbre de 2008, como Unico disefio autorizado para emplear en las presentaciones comerciales
aprobadas: FRASCO AMBAR EN VIDRIC TIPO 1 POR 80ml Y 120rmi CON TAPA EN COPOLIMERO
DE POLIPROPILENO.

* Que mediante Resolucion No. 2009002002 del 2009/01/28, el INVIMA revoco parcialmente la Resclucion
No. 20080319689 de 2008/11/07, en el sentido de corregir los iterns  correspondientes a nimero de
registro sanitario y domiciio del titular, quedaendo estos items de la siguiente manera: Numero de Registro
Sanitario: INVIMA 2008M-009160 R-2. Domicilic del tiular. Laboratarios Ecar S.A. con domlcmo en
Medeltin, Aratloqwa

" Que mediante R'esolucic'm No. 2000008330 del 26 marzo de 2008, el INVIMA revoco parcialmente fa
- Resolucion  No. 2000002002 de fecha 28/01/2009 | en el sentido de corregir en los antecedentes la
i patabra “Trimetopeim” sienda lo correcto: *Trimstoprim Suifa Ecar Suspension”.

Qe medianie Reédluciénﬁ No. 2010027384 del 01 de Septiembre de 2010, el INVIMA aprobs los artes
del material-de envase (frasco) allegados mediante radicado No. 2010077439 como Onico disefio para
las presentaciones autorizadas y de los cuates obra copia en el expedients.

Que madiante Resolucion No. 20100356314 del 02 noviembre de 2014, el INVIMA revoco parcialmente la
Resolucion No. 20710027384 del 01 de Septiembre de 2010, en &l sentide de corregir en el ariculo
primero ia Resa!umon qgue se modificd siendo lo correcto; Resolucion 2008431989 de 7 de Noviembre de
2008.

Que madiante Resolu;:ién .Nc;. 2011042982 det 08 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobé:

1 Adicidn de envase al ya aulorizado: PET Ambar x 80 y 120ml caon tapa Pilffar-Proof.

2. Un tiempo de vida il de : Dos (2) aflos contados a partir de su fabricacion en su envase original y
almacenado a temperatura inferior a 30°C.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Social
[nstitute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIRA

RESQLUCION No. 2015014988 DE 20 de Abrli de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
Ls Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilencia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto
2078 gs 20712, Decreto Reglamentario 677 de 1685 y Ley 1437 de 2011,

Que mediante Resolucicn No. 2012007482 del 23 de Marze de 2012, ef INVIMA revoco parciaimente 1a
Resolucién de madificacion No, 2011042882 del & de noviembre de 2.011 en el articulo primero del
resuelve, en el sentido de indicar de forma cormespondiente el nimerc y fecha de la Resolucion a
modificar correspondients a la Renovacién del Registro Sanitario, quedande de la siguiente manera:

ARTICULD PRIMERC: MODIFICAR la Resolucién No. 2008031869 DE 2008/11/07 que concedio ta
Renovacion al Registro Sanifario namero INVIMA 2008 M-008180 R-2 a favor de LABORATORIOS
ECAR §.A. con domicitio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el producte TRIMETOPRIM SULFA ECAR
SUSPENSION en la modalidad FABRICAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR:

1. Adicién de envass al ya autarizado: PET Ambar x 60 y 120 ml con tapa Pilffer-Proof,

2. Un tiernpo de vida ¢l de : Dos (2) afios contados a partir de su fabricacion en su envase onginat y
almacenado a temperatura inferior & 30°C,

Que mediante Resolucion No. 2014048301 de 17 de Junio de 2014, el INVIMA aprobs:

1. La ampliacién del tempo de vida (il a 3 afios a partir de fa fecha de fabricacion,  almacenado en el
envase Erasco de PET Ambar de 60ml. y 120mL en las condiciones de temperatura de 30°CH-2°C
humedad relativa de 70%+/-5%. Establecido segln los estudios de estabilidad natural de 36 meses en
las condiciones de temperatura de 309C+-2°C y humedad relativa de 70%+/-5%.

2. La ampliacion del tiempo de vida 0t @ 4 afios a partir de ia fecha de fabricacion, almacenado en el
snvase Frasco de Vidrio Ambar Tipo I de 60mL y 120mL en las condiciones de temperatura de 30°CH+/-
2°C vy humadad relativa de 70%+-5%. Establecido segin los estudios de estabilidad natural de 48
meses en las condiclones de temperatura de 30°CH-2°C y humedad refativa de 70%+-5%.

3. Los artes corespondientes al material de envase (Eliqueta del Frasco de Vidrio Tipo Iy Frasco de
PET), allegades mediante ragicade No. 2013053610 del 20/06/2013, como Unico disefio autorizado para
todas las presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores vy de las cuales reposa copia en e
expediente,

- Que mediante Radicado No. 2014157834 de 0% de Diciembre de 2014, la Seflora CLARA INES
" ALVAREZ GIRALDO, actuandc en calidad de apoderada de LABORATORIOS ECAR S.A., presenio
solicitud de modificacién al Registre Sanitario No. INVIMA 2008 M-009160 R-2, en el sentido de que sea
. aprabado el arte de material de envase eliqueta adhesiva PET x 80mlL y 120mb v envase de vidric X
© BOmLy 120ml . i

Que mediante Auto No. 2015001879 de 20 de Febrerc de 2015, la Direccion de Medicamentos y
Praductos Biolbgicos le requirio:

Allegar nuevamants, ‘artes de material de envase (eliqueta del frasco), presentacion X 80ml. y 120mlL,
corrigiendo tamafio del dibujo “Frambuesa’ ei cual debe ser menor al nombre dei producto, ya que los
medicamentos bajo prescripcion médica deben ser claros y no inducir a confusién en st uso racional; por
duanto el dibujo induce a un concepto de producto natural o un alimento.

éue mediante Radicado No. 2015039109 de 31 de Marzo de 2015, ia Sefiora CLARA INFS ALVAREZ

GIRALDO, actuanio en ¢alidad de apoderada de LABORATORIOS ECAR S.A, dio respussta al Auto de
requerimiento, :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a los documentos técnico / legales allegados por sl interesado con Radicado No,.2014157934 de
01 de Diclembre de 2014, v respuesta de Auto con Radicado No, 2015039109 de 31 de Marzo de 2015,
este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:
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PAE BUVIDAD EDUCACION
Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015014988 DE 20 de Abril de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamantos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985 v Ley 1437 de 2011.

Que los artes def material de envase para la preseniaciones Comerciales x 80mL y 120mL , allegados en
la raspuesta de Auto con Radicado No.2015039109 de 31 de Marzo de 2015, cumplen io establecida en
al Adiculo 72 det Decreto 677 de 1895,

Gue una vez revisados los documentos Técnico/l.egales allegados en el radicade de la referencia, se
encluigntra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en e articuio 18 de
Decreto 677 de 1895; en cansecuencia, la Direccion de Medicamentosky Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resclucion No. 2008031969 de 7 de Noviembre de 2008, que
concedit Registro Sanitario No, INVIMA 2008 M-009160 R-2 a favor de LABORATORIOS ECAR S.A
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, para el producto TRIMETOPRMM SULFA ECAR
SUSPENSION en iz modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR;

Los artes del material de envase (efiqueta) aliegados mediante Radicado de respuesta de Auto
No.2015028109 de 31 de Marzo de 2015, como Gnico disefio auforizado para las presentaciones
comerciales avtorizadas x 80mlL v 120mL y en reemplazo de las anteriores, del la cual reposa copia en e
expediente.

. ARTICULD SEGHNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
gue debera interponerse ante el DIRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédige de
Procemmlento Adniinistraiive y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

_ o COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

 Se expide en Bogeta D.C., el 20 de Abril de 2015

. Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRAMCO CHAPARRD .
MRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: jguiroze, Téenino: ypotesd Revisd: cordina_medicamentos
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