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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024742 DE 30 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resoluciéon No.
2014037846 del 14/11/2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005010447 del 14/06/2005, el INVIMA renové el Registro Sanitario No. INVIMA

2005M-001206-R1 para el producto LORATADINA jarabe en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de
LAKOR FARMACEUTICA, S.A., con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante escrito No. 2015014064 del 10 de Febrero del 2015, el sefior Libardo Cardenas, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A, solicité renovacion del Registro

Sanitario para el producto LORATADINA jarabe, en la modalidad de FABRICAR y VENDER a favor de la sociedad
que representa.

Que mediante auto No. 2015007680 del 15/07/2015, el INVIMA requirio:

Presentaciones comerciales

Composicién del producto

Materias primas

Metodologia de analisis del producto terminado
Estabilidad

Etiquetas

Linea de comercializacién
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Que mediante escrito No. 2015139198 del 21 de Octubre del 2015, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A, presento respuesta al auto.

Que mediante alcance No. 2015144484 del 30 de Octubre del 2015, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en

calidad de apoderado de la sociedad Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A, allegé informacién complementando
la respuesta al punto 5 del auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por la interesada mediante radicado No. 2015014064 del 10 de Febrero del 2015,
como respuesta al auto con escrito No. 2015139198 del 21 de Octubre de 2015 y alcance No. 2015144484 del 30 de
Octubre del 2015, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: '

Que mediante Resolucion No. 2014003712 del 17 de Febrero del 2014 el INVIMA otorgd certificado de Buenas

Practicas de Manufactura - BPM para Sanofi - Aventis De Colombia S.A. con domicilio en Carrera 9 No. 30-29/45 CALI
—VALLE DEL CAUCA . Vigencia: 12 de Marzo de 2017.

Que a folios 8 al 28 del radicado inicial aporté contrato de fabricacién suscrito entre el titular y el fabricante donde se

establecen claramente las obligaciones y aparece el nombre del producto, cumpliendo con el literal c) del Articulo 24 del
Decreto 677 de 1995.

Que de acuerdo a los Estudios de Estabilidad presentados por el interesado, estos se encuentran conforme a lo
establecido en el Decreto 677 de 1995 articulo 22, paragrafo segundo, y al numeral 16 del Informe 32 de la OMS, para
Buenas Practicas de Manufactura. De acuerdo a lo anterior se concede una vida util para el producto de dos (2) afios.

Revisada la informacién técnica allegada, se evidencia que el producto cuenta con todas las caracteristicas de calidad
exigidas por el Articulo 22 del Decreto 677 de 1995.

Que el nombre del producto se otorga en su denominacién genérica tal como fue solicitado por el interesado a folio 02
del radicado inicial.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024742 DE 30 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2014037846 del 14/11/2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.

Que los artes de material de envase allegados mediante radicado No. 2015139198 del 21 de Octubre del 2015,
cumplen con lo dispuesto en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el presente acto
administrativo. Adicionalmente cumpliendo con lo mencionado en el Articulo 14 del Decreto 843 de 2016, se debe
eliminar la franja verde con la leyenda medicamento esencial, por lo que debera allegar los artes de material de
envase como anexo al expediente, con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

Evaluada la documentacion y con base en los articulos 22 y 24 del Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de 2010 y el
producto se encuentra incluido en la Norma Farmacolégica No. 3.0.0.0.N10, el concepto de Comisién Revisora en

Acta No. 26 de 2007 numeral 2.3.5., y Acta No. 2 de 2015 numeral 3.1.4.2, la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: LORATADINA jarabe

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016M-001206-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

FABRICANTE: SANOFI - AVENTIS DE COLOMBIA S.A con domicilio en la Cra 9 No. 30-29/45 CALI
—VALLE

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

FORMA FARMACEUTICA: Jarabe
VIAS DE ADMINISTRACION: Oral

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de jarabe contiene LORATADINA 0,1 g

PRESENT. COMERCIAL: Frasco PET ambar con tapa polipropileno por 100 mL

PRESENTACION USO

INSTITUCIONAL.: Frasco PET ambar con tapa polipropileno por 100 mL

INDICACIONES: Antihistaminico

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Direccién de

Medicamentos y Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resolucién
No. 2004009455 del 28 de Mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a los componentes, embarazo, lactancia, nifios menores de dos
afios (2) de edad. Como este producto contiene sacarosa, los pacientes con
problemas raros hereditarios de intolerancia a la fructosa, mala absorcidon de la
glucosa-galactosa o insuficiencia del complejo sacarosa-isomaltosa no deben tomar
este medicamento.

OBSERVACIONES: Medicamento esencial. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento, el numero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el Registro Sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas
y producto terminado, de acuerdo a la Ultima versién de las Farmacopeas oficiales en
Colombia, durante la vigencia del Registro Sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este Instituto.

“Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
deberé 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: Dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024742 DE 30 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2014037846 del 14/11/2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 54559
RADICACION: 2015014064 FECHA: 10/02/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio para todas las presentaciones, los bocetos de envase
(Etiqueta), allegados mediante radicado No. 2015139198 del 21 de Octubre de 2015, en los que debera incluir el
nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resolucion y retirar la franja verde y la leyenda de
medicamento esencial. Anexar al expediente los artes con los cambios realizados.

ARTICULO TERCERO: EJ tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucién, se

soporté con estudios naturales con la siguiente frecuencia: 0, 36, 9, 12, 18 y 24 meses bajo condiciones de humedad
y temperatura de 30°C y 65% HR.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 30 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Proyecto: Legal: mgarzonp, Técnico: mmoyar Revis6: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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