Repiiblica de Colombis
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Uhertedy O RESOLUCION No. 2008026511 DE 19 de Septiembre de 2008

et = Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdireetor de Registras Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejergicio de
las facultades Legales Canferidas en el décreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, ‘Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251380 de 2000,

= . i CONSIDERANDO
Que mediante Resolucion nimero D08627 de mayo 13 de 1998 el INVIMA  concedié Registro Sanitario niimero INVIMA M-
010787 para IMPORTAR Y VENDER el producto OTROZOL 500 F.F. SOLUCION INYECTABLE 4 favor de
LABORATORIOS PISA 8.A DE C.V con domicilio en México, e

Que mediante escrito No 2008018705 del 27 de Febrero de 2008 ¢l Dt CARLOS PERNANDO MORENO GARCIA apoderado de
la sociedad LABORATORIOS PISA S.A. solicitd renovacion de registro sanitario para el praducto OTROZOL

~ cons ISTROS SANITARIOS ,
- _ RESUELVE

ectencia, EL SUBDIRECTOR(A) DE
ARTICULO Piﬁﬁ&kﬂ.— Renovar REGISTRO SAN l'lff(’ii O por el térming Je D’IEZ} 16) afiosal .

Nl'l'Allf() No.:
TRO:

¢ PARENTERAL L T v
Cada 100 ml. de SOLUCION INYECTABLE tontiene: METRONIDAZOL 500 mg
Fraseo de plastico de polietileno de baja densidad minival de 100 mL e

SENSIBLES AL METRONIDAZOL..
HIPERSED ISIBILIDAD AL MEDICAME

SANGUINEAS, ENFERMEDADES DEL SISTEMA | 0SO CENTRAL. iR
TRIMESTRE DEL EMBARAZO, NIROS MENORES DE DOS (2) ANOS, LACTANCIA.
DURANTE EL TRATAMIENTO NO DEBEN INGERIRSE BEBIDAS ALCOHOLICAS,
USESE EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCI( N MEDICA. EN LA PROMOCION AL
CUERPO. MEDICO DEBERA ADVERTIRSE Qgﬁ,m, ETRONIDAZOL PRODUCE
CANCER EN ANIMALES DE EXPERIMENTAC] N, POR LO TANTO SE CONSIDERA
POTENCIALMENTE  PELIGROSO EN  HUMANOS. ADMINISTRESE  CON
- ; PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL Y HEPATICA
 OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL.

VIDA UTIL: 24 MESES
CONDICIONES DE ' . ‘
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAOUE ORIGINAL
EXPEDIENTE No.: 201950
RADICACION: 2008018705 FECHA: 27/02/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Dac cumplimiento a Ia resolucién No. 243710 de 1999, en el sentido de allegar bocetos de materiales
de empaque (Frasco plastico) adecuados a los dispuesto en la presente resolucion en los teinta (30) dias calendario a partir de Ja
fecha de notificacian de la presente resolucidn,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede Gnicamente ¢l Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
ante EL. SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los
terminos sefalados en el Cédigo Contencioss Administrativo.

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

Dada en Bogotd D.C. a los 19 de Septicmbre de 2008 &

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

i

| interesada allego Ia respectiva dw“_’!’%%gcién técnico - Tegal - para acceder a la renovacion del mencionado registro y en

TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR GERMENES ANAEROBIOS :

i




