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Forma Farmaceutica LIBERACION FARMACO Generico? Franja VERDE
Tipo de medicamento 1 Concentr A Inserto NO Vida Util DOS(2)ANOS
Condicion Venta CON FORMULA FACULTATIVA Norma Farmacologica  9.1.12.0.N10 ACTA 33/06#2.6.14

Bioequivalencia

Observaciones

Indicaciones

Clasificacion Biologicos

MEDICAMNETO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL
NUMERO DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA'Y LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA
ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO
SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. "TODA INFORMACION
CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

Nota Farmacovigilancia

EN EL REEMPLAZO DE NIVELES DE HORMONA TIROIDEA Y/O LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN

EN LA SUPRESION DE CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE  PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

TSH PARA REMOVER EL FACTOR TROFICO EN EL BIOLOGICOS, CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°
TRATAMIENTO DE CANCER DE TIROIDES. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

Contraindicaciones

Condicién de Almacenamiento



LEVOTIROXINA ESTA CONTRAINDICADA EN PACIENTES CON
HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO O A CUALQUIER
INGREDIENTE EN LA FORMULACION. TAMBIEN SE ENCUENTRA
CONTRAINDICADA EN PACIENTES CON TIROTOXICOSIS
SUBCLINICA O TIROTOXICOSIS MANIFIESTA DE CUALQUIER
ETIOLOGIA. PACIENTES CON INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO,
MIOCARDITIS AGUDA, AGUDA PANCARDITIS Y PACIENTES
CON INSUFICIENCIA SUPRARRENAL NO CORREGIDA, YA QUE
LAS HORMONAS TIROIDEAS AUMENTAN LA DEMANDA DE
TEJIDOS DE HORMONAS ADRENOCORTICALES Y POR LO
TANTO, PUEDEN PRECIPITAR UNA CRISIS SUPRARRENAL
AGUDA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS NO UTILIZAR
LEVOTIROXINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD NI
PARA LA PERDIDA DE PESO. EN PACIENTES EUTIROIDEOS LA
DOSIS DENTRO DEL RANGO DE LOS REQUERIMIENTOS
HORMONALES DIARIOS SON INEFECTIVOS PARA LA
REDUCCION DE PESO. LAS DOSIS MAYORES PUEDEN
PRODUCIR MANIFESTACIONES DE TOXICIDAD SERIAS O
AMENAZANTES DE LA VIDA, ESPECIALMENTE CUANDO SE
ADMINISTRAN CON AMINAS SIMPATICOMIMETICAS, TAL COMO
LAS QUE SE EMPLEAN POR SUS EFECTOS ANOREXICOS. "
REACCIONES ADVERSAS CARDIACAS EN LAS PERSONAS DE
EDAD AVANZADA'Y EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR SUBYACENTE: EL TRATAMIENTO
EXCESIVO CON LEVOTIROXINA PUEDE PROVOCAR UN
AUMENTO EN LA FRECUENCIA CARDIACA, ENGROSAMIENTO
DE LA PARED CARDIACA, CONTRACTILIDAD CARDIACAY
PUEDE PRECIPITAR UNA ANGINA DE PECHO O ARRITMIAS, EN
PARTICULAR EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR Y EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA.
INICIAR LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA EN ESTA POBLACION
EN DOSIS MAS BAJAS QUE LA DOSIS RECOMENDADA PARA
PERSONAS JOVENES O EN PACIENTES SIN ENFERMEDAD
CARDIACA. CONTROLAR A LOS PACIENTES CON
ENFERMEDAD DE LA ARTERIA CORONARIA QUE RECIBEN
TERAPIA DE SUPRESION CON LEVOTIROXINA PARA
DETECTAR ARRITMIAS CARDIACAS DURANTE LOS
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS. CONTROLE A LOS
PACIENTES QUE RECIBEN LEVOTIROXINA'Y AGENTES
SIMPATICOMIMETICOS CONCOMITANTES EN BUSCA DE
SIGNOS Y SINTOMAS DE INSUFICIENCIA CORONARIA. SI
APARECEN SINTOMAS CARDIACOS O EMPEORAN LOS YA
EXISTENTES, REDUCIR LA DOSIS DEL MEDICAMENTO O
SUSPENDA LA ADMINISTRACION DURANTE UNA SEMANA Y
LUEGO REINICIE CON UNA DOSIS MENOR. SE DEBE EVITAR
INCLUSO UN LEVE HIPERTIROIDISMO INDUCIDO POR EL
FARMACO EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CORONARIA,
INSUFICIENCIA CARDIACA O ARRITMIAS POR TAQUICARDIA.
POR ELLO, SE DEBEN VERIFICAR FRECUENTEMENTE LOS
PARAMETROS DE HORMONAS TIROIDEAS EN ESTOS CASOS. "
COMA MIXEDEMATOSO: ES UNA EMERGENCIA
POTENCIALMENTE MORTAL CARACTERIZADA POR LA MALA
CIRCULACION Y EL HIPOMETABOLISMO, LA CUAL PUEDE
CAUSAR UNA ABSORCION INESPERADA DE LEVOTIROXINA
SODICA DEL TRACTO GASTROINTESTINAL. NO SE
RECOMIENDA EL USO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ORALES CON HORMONA TIROIDEA PARA TRATAR ESTA
ENFERMEDAD; UTILIZAR UNICAMENTE PRODUCTOS CON
HORMONA TIROIDEA FORMULADOS PARA ADMINISTRACION
INTRAVENOSA. " CRISIS SUPRARRENAL AGUDA EN
PACIENTES CON INSUFICIENCIA SUPRARRENAL
CONCOMITANTE: LA HORMONA TIROIDEA AUMENTA LA
DEPURACION METABOLICA DE GLUCOCORTICOIDES, EL
INICIO DE LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA ANTES DE INICIAR
UNA TERAPIA CON GLUCOCORTICOIDES PUEDE PRECIPITAR
UNA CRISIS SUPRARRENAL AGUDA EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA SUPRARRENAL. TRATAR A ESTOS PACIENTES
CON TERAPIA DE REEMPLAZO DE GLUCOCORTICOIDES
ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA. "
PREVENCION DEL HIPERTIROIDISMO O EL TRATAMIENTO
INCOMPLETO DE HIPOTIROIDISMO: LEVOTIROXINA TIENE UN
ESTRECHO MARGEN TERAPEUTICO. LA DOSIFICACION
EXCESIVA O INSUFICIENTE PUEDE GENERAR EFECTOS
NEGATIVOS EN EL CRECIMIENTO Y EL DESARROLLO, LA
FUNCION CARDIOVASCULAR, EL METABOLISMO OSEO, LA
FUNCION REPRODUCTIVA, LA FUNCION COGNITIVA, EL
ESTADO DE ANIMO, LA FUNCION GASTROINTESTINAL Y EN EL
METABOLISMO DE LA GLUCOSA Y DE LOS LiPIDOS. SE
REQUIERE UN AJUSTE DE DOSIS Y UN CONTROL DE LAS
MISMAS PARA EVITAR ESTOS EFECTOS. " EMPEORAMIENTO
DEL CONTROL DIABETICO: AGREGAR UNA TERAPIA CON
LEVOTIROXINA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
PUEDE EMPEORAR EL CONTROL GLUCEMICO Y AUMENTAR
LOS REQUERIMIENTOS DE AGENTES ANTIDIABETICOS O DE
INSULINA. SE DEBEN MONITOREAR LOS NIVELES DE
GLUCOSA ANTES, AL CAMBIAR O DISCONTINUAR EL
TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA. " DISMINUCION DE LA
DENSIDAD MINERAL OSEA ASOCIADA CON EL REEMPLAZO
EXCESIVO DE LA HORMONA TIROIDEA: PUEDE AUMENTAR LA
REABSORCION OSEA Y DISMINUIR LA DENSIDAD MINERAL
OSEA COMO RESULTADO DEL REEMPLAZO EXCESIVO DE
LEVOTIROXINA, EN PARTICULAR EN MUJERES QUE ESTEN EN
EL PERIODO POSMENOPAUSICO. LA MAYOR REABSORCION
OSEA PUEDE ESTAR ASOCIADA CON UN AUMENTO DE LOS
NIVELES SERICOS Y LA EXCRECION URINARIA DE CALCIO Y
FOSFORO, ELEVACIONES DE LA FOSFATASA ALCALINA OSEA
Y NIVELES SERICOS DE HORMONAS PARATIROIDEAS
SUPRIMIDOS. ADMINISTRE LA DOSIS MINIMA DE
LEVOTIROXINA. EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS CON

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL



HIPOTIROIDISMO Y MAYOR RIESGO DE OSTEOPOROSIS, SE
DEBEN EVITAR NIVELES SUPRA-FISIOLOGICOS DE
LEVOTIROXINA. POR LO TANTO, SE RECOMIENDA VIGILAR LA
FUNCION TIROIDEA. LA LEVOTIROXINA NO SE RECOMIENDA
EN ESTADOS METABOLICOS HIPERTIROIDEOS. ANTES DE
INICIAR LA TERAPIA CON HORMONAS TIROIDEAS O ANTES DE
HACER UNA PRUEBA SE SUPRESION DE LA TIROIDES, SE
DEBEN EXCLUIR O TRATAR LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES
O CONDICIONES MEDICAS: INSUFICIENCIA CORONARIA,
ANGINA DE PECHO, ARTERIOSCLEROSIS, HIPERTENSION,
INSUFICIENCIA HIPOFISIARIA O INSUFICIENCIA
SUPRARRENAL. LA AUTONOMIA TIROIDEA TAMBIEN SE DEBE
EXCLUIR O TRATAR ATES DE INICIAR LA TERAPIA CON
HORMONAS TIROIDEAS. AL INICIAR LA TERAPIA CON
LEVOTIROXINA EN PACIENTES EN RIESGO DE TRASTORNOS
PSICOTICOS, SE RECOMIENDA INICIAR CON UNA DOSIS BAJA
DE LEVOTIROXINA'Y AUMENTARLA LENTAMENTE AL INICIO DE
LA TERAPIA. SE ACONSEJA VIGILAR AL PACIENTE. SI
PRESENTA SIGNOS DE TRASTORNOS PSICOTICOS, SE DEBE
CONSIDERAR EL AJUSTE DE LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. LA
ETIOLOGIA DEL HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO SE DEBE
DETERMINAR ANTES DE ADMINISTRAR TERAPIA DE
REEMPLAZO DE HORMONAS TIROIDEAS. S| ES NECESARIO,
SE DEBE INICIAR TRATAMIENTO DE REEMPLAZO PARA
INSUFICIENCIA SUPRARRENAL COMPENSADA. CUANDO SE
SOSPECHE AUTONOMIA TIROIDEA, SE RECOMIENDA HACER
UNA PRUEBA TRH O UN CINTIGRAMA DE SUPRESION ANTES
DE INICIAR EL TRATAMIENTO. UNA VEZ QUE SE ESTABLECE
EL TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA, EN CASO DE CAMBIO
DE MARCA, SE RECOMIENDA AJUSTAR LA DOSIFICACION
SEGUN LA RESPUESTA CLINICA DEL PACIENTE Y LAS
PRUEBAS DE LABORATORIO. PUEDE OCURRIR
HIPOTIROIDISMO Y/O CONTROL INADECUADO DE
HIPOTIROIDISMO CON LA COADMINISTRACION DE ORLISTAT Y
LEVOTIROXINA. LOS PACIENTES QUE TOMAN LEVOTIROXINA
DEBEN CONSULTAR A SU MEDICO ANTES DE INICIAR UN
TRATAMIENTO CON ORLISTAT, PUESTO QUE QUIZA SEA
NECESARIO QUE TOME ORLISTAT Y LEVOTIROXINA EN
MOMENTOS DIFERENTES Y QUIZA SEA NECESARIO AJUSTAR
LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. MAS AUN, SE RECOMIENDA
VIGILAR AL PACIENTE VERIFICANDO SUS NIVELES
HORMONALES SERICOS. LEVOTIROXINA 50MCG,
LEVOTIROXINA 100MCG: CONTIENE LACTOSA, SU USO NO SE
RECOMIENDA EN PACIENTES CON PROBLEMAS
HEREDITARIOS RAROS DE INTOLERANCIA A LA GALACTOSA,
DEFICIENCIA DE LACTASA LAPP O MALABSORCION DE
GLUCOSA-GALACTOSA. EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE
CONDUCIR Y USAR MAQUINAS: NO SE HAN HECHO ESTUDIOS
SOBRE LOS EFECTOS EN LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y
USAR MAQUINAS. SIN EMBARGO, COMO LEVOTIROXINA ES
IDENTICA A LA HORMONA DE LA TIROIDES NATURAL, NO SE
ESPERA QUE INFLUYA EN LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y
USAR MAQUINAS, SI SE USA COMO SE RECOMIENDA. NO
FRACCIONAR LA TABLETA CON FINES DE DOSIFICACION.

Dosificacion

Efectos

Interaccion

Antidiabéticos: El uso de Levotiroxina en pacientes con Diabetes mellitus puede
empeorar el control glicémico, generando un incremento en los requerimientos de
insulina. Se requiere un control cuidadoso de la glicemia, en especial cuando la
terapia se inicia, se cambia o se interrumpe. Anticoagulantes orales: Levotiroxina
puede causar un incremento en la respuesta terapéutica de los anticoagulantes
orales. Por lo tanto, una disminucién en la dosis de anticoagulante puede
justificarse con la correccion del estado hipotiroideo o cuando se aumenta la dosis
de Levotiroxina. Glucésidos Digitalicos: Levotiroxina puede reducir los efectos de
los glucosidos digitalicos, por lo que es necesario una correccion de la dosis con el
uso concomitante. Antidepresivos: El uso concomitante de antidepresivos con
Levotiroxina puede incrementar los efectos terapéuticos y las reacciones adversas
de ambos medicamentos. Entre estos se incluye riesgo de arritmias cardiacas y
estimulacion del sistema nervioso central. Levotiroxina puede acelerar la accion de
antidepresivos triciclicos. La administracién de sertralina en pacientes estabilizados
con Levotiroxina puede requerir un incremento en la dosis de Levotiroxina.
Ketamina: El uso concomitante de ketamina y Levotiroxina puede producir
hipertension y taquicardia. Se requiere un estricto control de la presion sanguinea 'y
frecuencia cardiaca en estos pacientes. Simpaticomiméticos: La terapia conjunta
de simpaticomiméticos con Levotiroxina puede incrementar los efectos de estos
medicamentos. Asi mismo en pacientes con enfermedad coronaria se puede
incrementar el riesgo de insuficiencia corona con el uso concomitante de
simpaticomiméticos y hormonas tiroideas. Inhibidores de la tirosina-quinasa: El uso
concomitante con Levotiroxina puede causar hipotiroidismo. Se debe monitorear
constantemente los niveles de TSH en estos pacientes. Interacciones
medicamento- alimento: El consumo de ciertos alimentos puede afectar la
absorcion de Levotiroxina; entre los que se encuentran: harina de soya (formula
infantil), harina de semilla de algodén, nueces de nogal, calcio y jugo de naranja
fortificado con calcio y fibra dietética. Estos alimentos pueden ligarse y reducir la
absorcion de Levotiroxina, por lo que es necesario un ajuste de dosis.
Interacciones medicamento- pruebas de laboratorio: Al interpretar los valores de la
T3y T4 deben considerarse los cambios en la concentracion de la TBG, lo cual
requiere medicién y evaluacion de la hormona no ligada 8libre) y/o la determinacion
del indice de la T4 libre (FT4 1). El embarazo, la hepatitis infecciona, los estrégenos
y los anticonceptivos orales que contienen estrégeno y la porfiria intermitente
aguda, aumentan las concentraciones de la TBG. Se observan disminuciones en
las concentraciones de la TBG en la nefrosis, hipoproteinemia severa, enfermedad
severa del higado, acromegalia y después de la terapia con andrégeno o
corticoesteroide. Se han descrito hipertiroxina o hipotiroxina vinculadas a
globulinemias, con la incidencia de deficiencia de la TBG aproximadamente 1 en
9000



Entre las reacciones adversas asociadas con Levotiroxina se encuentran: General Fatiga, incremento de apetito, pérdida de peso, intolerancia al calor,
fiebre, transpiracion excesiva. Sistema nervioso central Dolor de cabeza, hiperactividad, nerviosismo, ansiedad, irritabilidad, labilidad emocional, insomnio.
Musculoesquelético Temblor, debilidad muscular, espasmo muscular Cardiovascular Palpitaciones, taquicardia, arritmias, incremento del pulso y presiéon
sanguinea, falla cardiaca, angina, infarto al miocardio, paro cardiaco- Respiratorio Disnea Gastrointestinal Diarrea, vomito, calambre abdominal, elevacién
en las pruebas de funcién hepatica Dermatologico Pérdida de cabello, rubor, rash Endocrino Disminucion de la densidad mineral 6sea Reproductivo
Irregularidad menstrual, deterioro en la fertilidad.

Via Administracion: ORAL

. Unidad . . . Fecha Cup Fecha Muestra

Consec Termino Medida Cantidad Presentacion Comercial Inscripcion Estado Inactivo Medica?
CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO .

1 0247 U 50.00 POR 10 TABLETAS CADA UNO. 2009/10/13 Activo 0

2 0247 U 4.00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 4 TABLETAS. 2010/08/21 Activo 1

3 0247 U 2.00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 2 TABLETAS. 2012/09/03 Activo 1
USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER .

4 0247 U 50.00 PVC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA UNO. 2016/04/25 Activo 0
USO INSTITUCIONAL (GENERICO) : CAJA POR 150 TABLETAS

5 0247 U 150.00 CON BLISTER PVC/PVDC Ambar-Aluminio POR 10 TABLETAS  2016/11/04 Activo 0
CADA UNO

6 0247 U 210.00 (GEI\_IE_RICO) Caja x 210 tabletas en blister PVC/ PVDC / Ambar / 2017/12/01 Activo 0
aluminio x 10 tabletas c/u.

7 0247 U 210.00 (GENERICO) Caja x 210 tabletas en blister PVC/ PVDC / Ambar / 2017/12/01 Activo 0
aluminio x 30 tabletas c/u.
(GENERICO) CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER PVC/ .

8 0247 U 30.00 PVDC / AMBAR / ALUMINIO 2024/04/18 Activo 0

Atc Sustancia Quimica  Sistema Organico Grupo Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico

9 Farmacologico grup grup

HO3AAO0 LEVOTIROXINA DE PREPARADOS HORMONALES TERAPIA PREPARADOS DE HORMONA HORMONAS

1 SODIO SISTEMICOS TIROIDEA TIROIDEA TIROIDEAS

Orden Componente Cantidad Unidad Medida

1 LEVOTIROXINA SODICA 0.02500 mg

rol Id_entlflcamon ! NO”.‘bre /' Razon Direccion / Pais Depto / Ciudad

Tipo Ident Social
TITULAR REGISTRO NI LABORATORIOS Calle 17 No. 42 - 09 D.C.
SANITARIO SIEGFRIED S.A.S. COLOMBIA BOGOTA
LABORATORIOS Calle 17 No. 42 - 09 D.C.
FABRICANTE NI SIEGFRIED S.A.S. COLOMBIA BOGOTA

OPERACIONES
NACIONALES DE Celta Trade Park, Lote 134 Km 7

ACONDICIONADOR ~ CS MERCADEO Autopista Bogoté - Medellin CUNDINAMARCA

LTDA. - OPEN COLOMBIA FUNZA

MARKET LTDA.

LABORATORIOS Calle 17 No. 42 - 09 D.C.
ACONDICIONADOR NI SIEGFRIED S.A.S. COLOMBIA BOGOTA

La publicacion de Informacion de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacion y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacion de esta informacion esta supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacion no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacién no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacion a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co




REPUBLICA DE COLOMBIA
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pecreTo NOmero 1474 DE 2023

“Por el cual se modifican los articulos 5 del Decreto 2086 de 2010, numerales 8.1, 8.2.2,
del articulo 8 y el articulo 18 del Decreto 334 de 2022, se establece la agrupacion de
modificaciones de que tratan los numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334
de 2022, en relacion a las modificaciones sobre aspectos administrativo-legales,
aspectos de calidad relacionados con cambios de riesgo menor, moderado y mayor, y
medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las que le confiere
el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y el articulo 245 de la Ley 100
de 1993,

CONSIDERANDO

Que, de acuerdo con el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Gobierno
Nacional reglamentara, entre otros aspectos, el control de calidad de los productos objeto
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de los
cuales se encuentran los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos,
gases medicinales, asi como los productos fitoterapéuticos.

Que la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 por el la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2022 - 2026 “Colombia Potencia Mundial de la Vida”, en su articulo 161,
establecid, entre otros aspectos, medidas para el fortalecimiento para agilizar las
autorizaciones de los procesos de fabricacién, venta e importacién de medicamentos y
dispositivos y tecnologias en salud. Este mismo articulo dispuso que, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en articulacion con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién, adoptara las decisiones necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad
de fabricacién, semi-elaboracién, venta, importacion de medicamentos, vacunas,
dispositivos y otras tecnologias en salud en condiciones de calidad, seguridad, eficacia,
acceso a medicamentos y competitividad.

Que, el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de
sus dependencias.”, en su articulo 4, Numeral 2, dispone: “2. Certificar en buenas
practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los productos
mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios,
asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.”




*

DECRETO NUMERO 14%4 DE 2023 HOJA No 2

Continuacién del decreto “Por el cual se modifican los articulos 5 del Decreto 2086 de 2010, numerales 8.1,
8.2.2, del articulo 8 y el articulo 18 del Decrefo 334 de 2022, se establece la agrupacién de modificaciones de
que tratan los numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022, en relacién a las modificaciones

sobre aspectos administrativo-legales, aspectos de calidad relacionados con cambios de riesge menor,
moderado y mayor, y medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.”

Que, el Decreto 334 de 2022, en los numerales 8.2.3 y 8.2.4 de su articulo 8, dispuso
el procedirniento para el tramite de las modificaciones de riesgo moderado y mayor,
no obstante, se evidencié la necesidad de agrupar en un paragrafo este tipo
modificaciones, lo cual, le permitird al INVIMA, abordar un grupo de estas que se
relacionen entre si, bajo un mismo tramite, con el fin de optimizar las respuestas de
caracter administrativo y operativo frente a las solicitudes de modificaciones
planteadas por los interesados.

Que de acuerdo con lo planteado por el PND en materia de agilizar tramites, el Gobierno
nacional habia expedido el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones
para la renovacién, modificacién y suspensioén de registros sanitarios de medicamentos
de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; de informacién y
publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas para
garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y -
biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, fijando alli el
procedimiento para las modificaciones o cambios al registro sanitario de los
medicamentos, encontrandose en linea con el proyecto de Ley antes referido.

Que dentro de esas medidas que permitan el fortalecimiento e incremento de la capacidad
de fabricacion, semi-elaboracion, venta, importacién de medicamentos, esta el que las
modificaciones a los registros sanitarios sean evaluadas por parte del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA de manera agil y oportuna, razén
por la cual, se considera necesario modificar los numerales 8.1y 8.2.2 del articulo 8°, con
el fin de establecer que las modificaciones o cambios de riesgo menor sean efectuadas
con acto administrativo de manera automatica, lo cual permite agilidad en el tramite y a la
vez contar con bases de datos actualizadas.

Que el Decreto - Ley 2106 de 2019 "Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir
y reformar tréamites, procesos y procedimientos innecesarios - existentes en la
administracién publica”, sefialé en su articulo 1° que esta normativa tiene por objeto
"simplificar, suprimir. y reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios
existentes en la Administracién Publica; bajo los principios constitucionales y legales que
rigen la funcién publica, con el propésito de garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucién mediante tramites,

| procesos y procedimientos administrativos sencillos, &giles, coordinados, modernos y
digitales”.

Que, el Decreto 2086 de 2010 “Por el cual se establece el procedimiento acelerado de
evaluacién de solicitudes de registro sanitario para medicamentos por razones de interés
publico o salud piblica y se dictan otras disposiciones”, en su articulo 5 modificé el articulo
16 del Decreto 677 de 1995 para modificar la vigencia del registro sanitario y sus -
renovaciones.

Que la Ley 2052 de 2020 "Por medio de la cual se establecen disposiciones transversales
a la rama ejecutiva del nivel nacional y territorial y a los particulares que cumplan funciones
publicas y/o administrativas, en relacién con la racionalizacién de trémites y se dictan otras
disposiciones”, dispuso en su articulo 21° que “Los sujetos obligados en los términos de la
presente ley que, oforguen licencias, autorizaciones, registros, notificaciones y/o permisos
que faculten a una persona natural o juridica para producir, comercializar, comunicar,
importar, exportar, envasar, procesar, semielaborar y/o expender un producto o bien,
procuraran adoptar esquemas de vigencia indefinida para estas licencias, autorizaciones,
registros, notificaciones y/o permisos. En los casos en que no proceda la vigencia
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indefinida, los sujetos obligados deberdan de manera imperativa y puablica, justificar las
razones técnicas por las cuales no podran adoptar lo dispuesto en este articulo.

Para la vigencia indefinida, la autoridad competente que ejerza la funcién permanente de
inspeccidn, vigilancia y control sobre dicha licencia, autorizacién y/o permiso debera
elaborar un informe cada diez (10) afios en el que exponga: la reduccion de trémites lograda
por la aplicacion de la figura de vigencia indefinida junto con las actividades de inspeccién,
vigilancia y control que han permitido resguardar el bien juridico tutelado. Bajo ninguna
circunstancia la elaboracién de dicho informe supondra la suspensién de la I/cenCIa

autorizacién y/o permiso.

Lo anterior sin perjuicio del ejercicio de la funcién permanente de inspeccién vigilancia y
control que ejerce el Estado sobre estas licencias, autorizaciones y/o permisos, a través de
las entidades competentes.

PARAGRAFO 1. Se exceptiian licencias, autorizaciones, registros notificaciones y/o
permisos establecidos en cumplimiento de los compromisos adquiridos en los Acuerdos
Comerciales Internacionales vigentes y en virtud de Decisiones de la Comunidad Andina,
caso en el cual la autoridad competente adoptara modelos de renovacién automatica o de
vigencia indefinida, siempre y cuando ello sea procedente.”

Que, conforme a lo descrito en la Ley 2052 de 2020, se hace necesario acatar la misma
en el sentido de optimizar el trdmite administrativo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA en relacién a adoptar un esquema de vigencia
indefinida en relacién al tramite de registro sanitario y sus renovaciones para los registros
sanitarios de medicamentos sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
homeopaticos, atendiendo al principio de eficiencia y garantizar con ello derechos y
deberes de las personas consagrados en la Constitucion mediante trdmites, procesos y
procedimientos administrativos agiles y coordinados, y en atencién a la necesidad de
disponer, por parte del Invima, de nuevas herramientas a nivel regulatorio que le permitan
descongestionar los tramites que de acuerdo a su objeto misional que le correspondan en
cumplimiento de la normatividad citada.

Que la Ley 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan otras disposiciones.”, en su articulo 5° sefiala “El Estado es responsable
de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud;
para ello debera: (...) j) Intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e
insumos en salud con el fin de optimizar su utilizacidn, evitar las inequidades en el acceso,
asegurar la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse una grave
afectacién de la prestacion del servicio.”

Que el Decreto 334 de 2022, modificado por los Decretos 1036 de 2022 y 322 de 2023,
consider6 que: (...) para el Gobierno nacional es de interés en salud ptblica, establecer
medidas que faciliten y permitan garantizar un abastecimiento continuo y oportuno de
medicamentos, a través de estrategias de monitoreo, seguimiento y control a la
disponibilidad de existencias en el mercado, a partir de la informacién de registros
sanitarios vigentes o en trdmite de renovacioén, de tal manera que el INVIMA, en conjunto
con el Ministerio de Salud y Proteccién Social y los fabricantes y titulares de los registros
sanitarios, adopten medidas que prevengan y minimicen el riesgo de su
desabastecimiento.”, razén por la cual, se establecieron algunas medidas dispuestas en
el capitulo VI del referido decreto, como lo es, la notificacion de no comercializacién
temporal de medicamento, ordenada en el articulo 18.

Que, en aras de fortalecer las medidas y acciones tendientes a garantizar el
abastecimiento de medicamentos en el mercado local, el articulo 18° del Decreto 334, de
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2022, es necesario, no solo registrar, monitorear y hacer seguimiento a los incidentes o
situaciones que implican una no comercializacién temporal de medicamentos, sino
también poderlo hacer y actuar oportunamente, frente a aquellas que implican una no
comercializacién definitiva de uno o mas medicamentos por parte del titular de registro
sanitario, de tal manera que, se pueda contar con informacion relevante para la toma de
decisiones institucionales en pro de garantizar la disponibilidad y acceso a los
medicamentos en el mercado nacional por parte de los pacientes que los requieran para
sus tratamientos farmacoloégicos.

Que dentro de esas medidas que permitan el fortalecimiento e incremento de la capacidad
de fabricacion, semi-elaboracién, venta, importacion - de medicamentos, se encuentran
que las modificaciones a los registros sanitarios sean evaluadas por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA de manera agil y oportuna,
razén por la cual, se considera necesario modificar los numerales 8.1 y 8.2.2 del articulo
8° y el articulo 18° del Decreto 334 de 2022, con el fin de establecer que las modificaciones
| o cambios de riesgo menor sean efectuadas con acto administrativo de manera
automatica, lo cual permite agilidad en el tramite y a la vez contar con bases de datos
actualizadas. ' '

| Que, dada la relevancia de los cambios que se introduciran en la gestion de las
modificaciones a registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y
homeopaticos mediante la implementacion de las guias de calidad, seguridad y eficacia
que seran expedidas por el Invima en el marco del Decreto 334 de 2022, resulta pertinente
garantizar un proceso de socializacion y apropiacion del contenido de las mismas por
parte de los interesados, con el fin de lograr las eficiencias perseguidas con su aplicacion,
razén por la cual, se acordd en mesas de trabajo conjuntas desarrolladas los dias 31 de
agosto de 2023 y 01 de septiembre de 2023 entre los gremios de industria farmacéutica,
representantes de la sociedad civil, Invima y Ministerio de Salud y Proteccién Social el
contar con una transitoriedad de dos (2) meses que permitan tal proceso de socializacion
y apropiacion de las guias de forma previa a su entrada en vigor.

Que, conforme a lo antes expuesto resulta necesario realizar las modificaciones del
articulo 8, numerales 8.1 y 8.2.2 y adicion de un paragrafo, asi como del articulo 18 del
Decreto 334 de 2022 y del articulo 5 del Decreto 2086 de 2010.

En mérito d’e lo expuesto,
DECRETA

Articulo 1. Madificar el numeral 8.1 del articulo 8° del Decreto 334 de 2022, el cual
quedara asi:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su
apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud, anexando la documentacién
soporte de la misma, segun lo establecido en las guias para identificar la clase de
modificacién al registro sanitario de que trata el articulo 6° del presente Decreto.
Dependiendo del cambio podrén hacerse como una notificacién de novedad,
modificacién automatica o requerird aprobacion previa, segtn aplique.

i. Las modificaciones que se hagan por notificacién de novedad podran ser
implementadas por el titular de forma inmediata, para lo cual el INVIMA
establecera un mecanismo para su notificaciéon segun sea el caso. La
notificacién de novedad de la que trata estos cambios se debe realizar a
mas tardar un (1) afio después de haberse implementado el cambio
respectivo. '
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Cuando exista mas de una modificacién de este tipo, se podran agrupar en
una sola notificacién de novedad, distinguiendo cada uno de los cambios
realizados, segun guia aplicable a cada tipo de medicamento.

ii. Las modificaciones automaticas podréan ser implementadas por el titular una
vez INVIMA notifique a este, el respectivo acto administrativo que asi lo
ordene, el cual debera ser emitido dentro del mes siguiente a la radicacién
de la solicitud por parte del titular. Estos cambios, serén objeto de revisién
y control posterior por parte de esta entidad, surtiendo el procedimiento
establecido en el capitulo IV del presente decreto.

jii. Para el caso de cambios que requieran aprobacién previa, el INVIMA tendréa
hasta dos (2) meses siguientes a la radicacién para expedir el
correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario.
Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular, una vez el
INVIMA emita el acto administrativo que la aprueba.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita
informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados, esa
entidad podréa requerir al titular del registro sanitario, por una Gnica vez, para
que aclare o allegue informacion. El titular tendré un plazo de un (1) mes,
contado a partir de la comunicacién del auto de requerimiento respectivo,
para radicar la respuesta correspondiente, salvo que antes de vencer el
plazo concedido solicite prérroga hasta por un término igual. Si dentro de
este plazo, el interesado no allega la informacién solicitada, se entendera
que desiste de la peticién y, en consecuencia, el INVIMA procedera a
declarar el desistimiento de la peticién.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o
informes requeridos, se reactivara el término para resolver la solicitud de
modificacién que requiera aprobacién previa mediante acto administrativo.

Articulo 2. Modificar el numeral 8.2.2 del articulo 8° del Decreto 334 de 2022, el cual
quedara asi:

8.2.2 Cambios de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado
radicara ante el INVIMA la solicitud, anexando la documentacién soporte de la
misma, segin lo establecido en las guias para identificar la clase de modificacion
al registro sanitario de que trata el articulo 6° del presente Decreto. Dependiendo
del cambio, podré tramitarse como una notificacién de novedad o como una
modificacién automatica, segtn aplique.

i Las modificaciones que se tramiten por notificacién de novedad podréan ser
implementadas por el titular de forma inmediata, para lo cual el INVIMA
establecera un mecanismo para su notificacién segun sea el caso. La
notificaciéon de novedad de la que trata estos cambios se debe realizar a
mas tardar un (1) afio después de haberse implementado el cambio
respectivo.

Cuando exista més de una modificacién de este tipo, se podran agrupar en
una sola notificacion de novedad, distinguiendo cada uno de los cambios
realizados, segtn guia aplicable a cada tipo de medicamento.
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ii. Las modificaciones automaticas podréan serimplementadas por el titular una
vez INVIMA notifique a este, el respectivo acto administrativo que asi lo
ordene, el cual deberé ser emitido dentro del mes siguiente a la radicacién
de la solicitud por parte del titular. Estos cambios, serén objeto de revisién
y control posterior por parte de esta entidad, surtiendo el procedimiento
establecido en el capitulo 1V del presente decreto.

Cuando exista mas de una modificacion de este tipo, se podrén agrupar en
una sola solicitud, distinguiendo cada uno de los camb;os realizados, segtn
guia aplicable a cada tipo de medicamento.

Articulo 3. Adicidnese el siguiente paragrafo al articulo 8 del Decreto 334 de 2022, el cual
quedara asi:

“Paragrafo. Cuando para el tramite de una modificacién al registro sanitario
resulte necesario someter varios cambios de nivel de riesgo moderado y/o mayor
de forma simultanea, se podran agrupar bajo un mismo radicado, distinguiendo
cada uno de los cambios realizados, segun guia aplicable a cada tipo de
medijcamento y pagando la tarifa legal correspondiente que determine el Invima.
El término para dar respuesta a este tipo de agrupaciones correspondera al de
mayor nivel de riesgo, segun numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334
de 2022.”

Articulo 4. Modificar el articulo 18° del Decreto 334 de 2022, el cual quedara asi:

Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacion
temporal o retiro definitivo de medicamentos. Los titulares de registros
sanitarios deberan informar al INVIMA, a través del canal que se establezca por
ese Instituto, aquellas situaciones o incidentes que impidan la comercializacién o
que conlleven a una interrupcién temporal o retiro definitivo del mercado local que
impacte en el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales biol6gicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

La no comercializacién temporal, se debe notificar al INVIMA en un plazo no mayor
a treinta (30) dias calendario a la situacién o incidente asociado al caso particular,
esto con el fin de adelantar un anélisis de riesgos, que permita minimizar los
impactos negativos de casos por afectacidon o interrupcién temporal de
comercializacién de los productos objeto de este decreto, y generar una respuesta
oportuna y eficiente para evitar un eventual desabastecimiento del mercado.

Para el efecto, el titular del registro sanitario deberé notificar la siguiente
informacién como minimo:

18.1 Detalles de quien realiza la notificacién:

a) Fecha de la notificacion.

b) Nombre del titular del registro sanitario, fabricante o importador, y direccion(es),
correo electronico y teléfono de contacto.

18.2 Detalles sobre la no comercializacién temporal:

a) Qrigen o hecho concreto que genera la no comercializacion temporal del
producto (Aspectos administrativos, logisticos, técnicos, regulatorios, econémicos,
entre otros).

b) Fecha a partir de la cual se detectd la situacién o incidente que afecta los
procesos o cadena del suministro.
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¢) Fecha a partir de la cual podria no haber comercializacién temporal del producto
(puede ser fecha anticipada).

d) Duracién estimada de la no comercializacién del producto, indicar fechas
aproximadas, si es aplicable.

e) Descripcién breve del posible impacto o afectacion del mercado, por la no
comercializacion, y si aplica puede presentar un plan de mitigacién propuesto para
minimizar los impactos.

Paragrafo 1°. El INVIMA determinara el canal a través del cual el titular del registro
sanitario notificaré la informacién de los numeral 18.1 y 18.2, el cual debe permitir
un reporte en linea. .

Paragrafo 2°. Los titulares de registro sanitario que decidan retirar de forma
definitiva del mercado, medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopéticos y productos fitoterapéuticos, deberan informar por escrito
al INVIMA esté situacién, con al menos seis (6) meses de antelacion.

Cumplido el término de los seis (6) meses, el titular del registro sanitario solicitara
la pérdida de fuerza ejecutoria del acto administrativo que concedié el registro
sanitario y/o su renovacion, o informara la continuidad de comercializacién del
producto(s) correspondiente(s). '

Una vez vencido el término sefialado en el incisc anterior, sin que el titular retome la
comercializacion del producto o solicite la pérdida de fuerza de ejecutoria, el Invima
procedera a la cancelacién del registro sanitario.

Articulo 5. Modificar el articulo 5° del Decreto 2086 de 2010, el cual quedara asi:

“De la expedicion y vigencia del registro sanitario de medicamentos. La
vigencia de los registros sanitarios de medicamentos sera indefinida.

Los registros sanitarios expedidos por Invima o la autoridad delegada, se haran a
través de acto administrativo, contra el cual procederan los recursos en los
términos y condiciones establecidos en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo - CPACA.

El otorgamiento de la vigencia indefinida no impide que el Invima o la autoridad
correspondiente, en ejercicio de las funciones de inspeccién, vigilancia y control,
adopte las medidas necesarias al encontrar un incumplimiento de las normas
técnicas que regulan la materia o identificar que existe un riesgo sanitario asociado
a la farmacovigilancia durante el uso del medicamento.

Para aquellos medicamentos que a la fecha de expedicién de este decreto ya
cuenten con registro vigente, su duracién pasara a ser indefinida, siempre y cuando
mantengan las condiciones previamente aprobadas en el registro vigente.

Las solicitudes de modificacién que hagan parte de los tramites de renovacion en
curso a la fecha de entrada en vigencia de este decreto, pasaran a ser tratadas en .
los términos del Decreto 334 de 2022.”

Articulo 6. Transitoriedad. La implementacion de las guias para identificar la clase de
modificacion al registro sanitario de que trata el articulo 6 del Decreto 334 de 2022,
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modificado por el articulo 1 del Decreto 322 de 2023, se hara de forma obligatoria por
parte de titulares de registro sanitario o sus apoderados a partir del 08 de noviembre de
2023.

Articulo 7. Vigencia y derogatoria. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su
publicacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D. C., a los

.

e .
GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccién Social




SOLICITUD RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO

ANTE EL INVIMA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS SIEGFRIED

NOMBRE DEL TITULAR:
(Persona Natural y/o Juridica)

DOMICILIO PRINCIPAL:

APODERADA:

NOMBRE DEL PRODUCTO:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
CONCENTRACION:

NORMA FARMACOLOGICA:

FORMA FARMACEUTICA:
FABRICANTE:

ACONDICIONADORES:

GENERICO ()
CLASIFICACION:
MODALIDAD:
REGISTRO SANITARIO:

EXPEDIENTE:

Ve
! RENOVACION

! 160122020 1528 Exp.; 20009747 Fol: 3478
. Tipo entrega: cD ) o
| Redoacién: 20201007501 Primera Radicacion
I Gons: 104457856, 10¢ 20201007501
Destino: MEDICAMENTOS Lleve: 250342
Grupo:  MEDICAMENTOS

MARLEN! AMANDA VARGAS BARRERA
reglstros@slegfrled.com.co

¢ll 17 n® 42-09 BOGOTAD.C.

MARLENI AMANDA VARGAS BARRERA DOMICILIO: EL MISMO

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.

CALLE 17 No. 42-09
Bogotd, D.C.

TIROXIN 25 MCG TABLETAS

LEVOTIROXINA SODICA

CADA TABLETA CONTIENE LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg
9.1.12.0.N10

TABLETAS

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA
— OPEN MARKET LTDA

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.
COMERCIAL (X)

() MEDICAMENTO

(X) FABRICAR Y VENDER
INVIMA 2010M-0010644

20009747

ANEXOS: Formato de solicitud, informacién técnica y legal, recibo de pago

Laboratorios Siegfried S.A.S.
NIT. 900.226.948-2

Elabord: Plumaees:

Revisé:

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. NIT 900.226.948-2
Calle 17 No. 42-09 « PB.X.: (+57)(1) 369 48 00 - 208 62 62 « Fax: (+57)(1) 368 92 78 - 368 17 67
Bogota D.C. - Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

ANTECEDENTES

/
Que mediants escrito nimero 2009117629 de fecha 05/11/2009, el Sefior Guillenmo Lépez Agudelo, actuando en calidad de
Representante Legal, solicita concesion del Registro Sanitario para el producto TIRQXIN 25 meg TABLETAS, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA 8.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.
CONSIDERANDOS
oA .
Que con base en ef decreto 677 de 1995, Ia norma farmacoldgica No. 9.1.12.0.N10 ¥ Acta de Comisién Revisora No. 33 de 2006

Numeral 2.6.14, v la documentacién allegada por el interssado previo estudio téenico y legal de dicha documentacién, fa
Subdireccién de Licencias y Registros, ‘

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTQ: TIROXIN 25 mcg TABLETAS

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2010M-0010646 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER .

TITULAR(ES): LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., cbn domicilio en BOGOTA -D.C.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS BIOHEALTH S.A., con domicilio en SOPO — CUNDINAMARCA, Km 34
AUTOPISTA CENTRAL DEL NORTE VEREDA CANAVITA

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA

VIA ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA contiene LEVOTIROXINA SODICA 0,025 mg

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA UNO.

INDICACIONES: EN EL REEMPLAZO DE NIVELES DE HORMONA TIROIDEA Y/O EN LA SUPRESION

DE CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE TSH PARA REMOVER. EL FACTOR
TROFICO EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE TIROIDES.

CONTRAINDICACIONES Y :

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO. TIROTOXICOSIS, TINSUFICIENCIA
RENAL. ADMINISTRAR CON PRECAUCION A PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIACA, HIPERTENSION Y EN PACIENTES ANCIANOS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS

' ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 26009747 /

RADICACION No.: 2009117629

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién N° 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar
dentro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacién de 1a presente Resolucion; bocetos de etiquetas y cajas corregidos
ajustando sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucion y el articulo 72 del decreto 677 {95,

ARTICULO TERCERO.- Conira la presente Resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante el COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de
los CINCO (3) dias siguientes a su notificacion. en los términos sefialados en ¢l Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Dad_a en Bogotd, D.C. alos 31 de Marzo de 2010

'éQLOMB' _l_f;'
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T %

CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA
COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE ¥UNC. DE LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2010008337 DE 31 de Marzo de 2010
) Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000

ANTECEDENTES

/
Que mediante escrito nimero 2009117629 de fecha 05/11/2009, el Sefior Guillermo Lopez Agudelo, actuando en calidad de
Representante Legal, solicita concesion del Registro Sanitario para el producto TIRGKIN 25 meg TABLETAS, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.
CONSIDERANDOS

EIAY
Que con base en &! decreto 6§77 de 1995, 1a norma farmacolégica Ne. 9.1.12.0.N10 ¥ Acta de Comisién Revisora No. 33 de 2006
Numeral 2.6.14, y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico ¥ legal de dicha documentacion, ia
Subdireccién de Licencias v Registros, :

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por &l término de THEZ (10) afios a

PRODUCTO: TIROXIN 25 meg TABLETAS

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2010M-0010646 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS BIOHEALTH $.A., con domicilio en SOPO — CUNDINAMARCA, Km 34
AUTOPISTA CENTRAL DEL NORTE VEREDA CANAVITA

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA

VIA ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA contiene LEVOTIROXINA SODICA 0,025 mg

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS
CADA UNO.

INDICACIONES: EN EL REEMPLAZO DE NIVELES DE HORMONA TIROIDEA Y/O EN LA SUPRESION

DE CONCENTRACIONES PLASMATIQAS DE TSH PARA REMOVER EL FACTOR
TROFICO EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE TIROIDES.,

CONTRAINDICACIONES Y .

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MERICAMENTO. TIROTOXICOSIS, INSUFICIENCIA
RENAL. ADMINISTRAR CON PRECAUCION A PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIACA, HIPERTENSION Y EN PACIENTES ANCIANOS.

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

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 20009747

RADICACION No.: 2009117629

ARTICULC SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién N° 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar
dentro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacién de la presente Resolucion; bocetos de efiquetas ¥ cajas corregidos
ajustando sus textos de acuerdo a lo dispuesto en 1a presente Resolucion y el articulo 72 del decreto 677 /95.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que deberd interponerse
ante el COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de
tos CINCO (5) dies siguientes a su notificacion, en los términos seiialados en el Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resobucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogot4, D.C. alos 31 de Marzo de 2010

' COLOME|A
R 1

CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA
COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBD. DE REGISTROS BANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Institato Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCTON No. 2030026372 DE 24 de Agosto de 2010
; . Por l1a cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000,

libertod y Orden

EXPEDIENTE: 20009747 RADICACION: 2010063322 FRCHA: 24/06/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010646 VIGENCIA.

I N
. ANTECEDENTES

| : .

Que mediante Resolucién N° 2010008337, del 31/03/2010, ] INVIMA concedié Registro Sanitario INVIMA
2010M-0010646, para el producte TIROXIN %5 mcg TABLETAS, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a
favor de LABORATORIOS METLEN PHA.II{[\_/['A S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

' CONSIDERANDO

Que mediante escrito mimero 2010063322 radicado el 24/06/2010 , el Doctor Guiliermo Lépez Agudelo , actuando
en calidad de répresentante legal, presenté solicitnd de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de aprobar el fabricante adicional CLAR]Pﬁ)CK 5.A con domicilio en Bogota, 1a presentacién muestra medica caja
por 4 tablstas y los bocetos de material de empaque ( caja plegadiza).

Que ¢l interesado allega 12 respectiva documentacion técnico/legal, para acceder 4 lo solicitado ¥ en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucién 2010008337 del 31/03/2010 que concedi6 Registro
Sanitario nimero INVIMA 2010M-0010646 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. con

domicilio en BOGOTA - D.C. para el producte  TIROXIN 25 mcg TABLETAS en Ja modalidad FABRICARY
VENDER, en el sentido de APROBAR

1. El fabricante adicional CLARIPACK S.A con domicilio en Bogota.
2. Lapresentacion muestra medica caja por 4 tabletas. -~
3. Los bocetos de material de empagque ( caja plegadiza) allegados mediante escrito nimero 2010063322 radicado
el 24/06/2010, quedando en adelante coma timico disefio. e} cual aplica para todas las presentaciones de muestra
medicay comercial previamente autorizadas.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente ¢l Recurso de Reposicidn, que deberd
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCQ (5) dias siguientes a sn
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., ef 24 de Agosto de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera eqn blanco.
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¢ atite Nacions g Viglancia s thedicamanias y Admentos RESOLUCION No. 2012026043 DE 3 de Septiembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucién :
La Subdirectora de Registros Sanitarios de! Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Ndmero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20008747  RADICACION: 2012077654 FECHA: 08/07/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010646 VIGENCIA
ANTECEDENTES .

Que mediante Resolucién 2010008337 de 31 de marzo de 2010, el INVIMA concedié Registro Sanitario INVIMA
2010M-0010648, para el producto TIROXIN 25 mcg TABLETAS, en ia modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de
LABCRATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién 2010026372 de 24 de Agosto de 2010, el INVIMA aprobd:

1. Elfabricante adicional CLARIPACK $.A con‘domicilio en Bogota.

2. La presentacion muestra medica caja por 4 tabletas. ) : .

3. Los bocetos de material de empaque ( caja plegadiza) allegados mediante escrito nlimero 2010063322 radicado
el 24/06/2010, quedande en adelante como Unico disefio, el cual aplica para‘todas las presentaciones de muestra
medica y comercial previamente autorizadas.

Que mediante Resolucién No. 2011040504, de 24 ‘de octdbré ‘de 2011, &l INVIMA aprobé como adicién de

acondicionador alternc a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A quien realizard los procesos de acondicionamiente
{estuchado de empaque secundario, codificads, desestiichado, 'termoenoogidoﬂy embalaje)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito ndmero 2012077654 radicado el 09/07/2012, el Sefior Enrique Eduardo Gonzdlez Jove,
actuandc en calidad de répresentante legal, presentd solicitud de maodificacion al Registro Sanitaric mencionado, en
el sentido de solicitar la autorizacion de: o : T
La adicién del fabricante adicional, Laboratorios Siegfried. S.A.S... .
La adicién de la presentacion Muestra medica caja por 2 tabletas,
Los artes del material de empaque, del producto en referencia,
Cambio de Razon SOCIAL
De: LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A
A LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S

Que mediante Certificado de BPM No 2008015775 del 17 /06/2008 expedido por el INVIMA autorizé como fabricante
a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. con dornicilio en la calle 17 N° 42-00 en Bogota D.C.

Que mediante alcance No 2012100129 del 27/08/2012, el representante legal de la sociedad titular allega el material
definitivo.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este [nstituto. '

o

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Reselucion No 2010008337 del 31/03/2010 que concedid Registro Sanitario
ndmerc INVIMA 2010M-00106846 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. con domicilic en BOGOTA -
D.C. para el producto TIROXIN 25 mcg TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el senfido de
APROBAR:

1- La adicién del fabricante adicional, LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S, con darmicilio en la calle 17 N° 42-09 en
Bogota D.C.

2- La adicién de la presentacion Muestra Medica caja por 2 tabletas. Allegado con radicado N° 2012077654 del
08/07 f2012. :

3- Los artes del material de empaque como Unico disefio reemplazando los anteriores, para las presentaciones
previamente autorizadas. Allegado con radicade N° 2012100129 del 27 10812012,

4 - Cambio de Razon Social que en adelante serd. LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S. ubicado enla calle
17 # 42 —09 en bogota D.C )

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurse de Reposicion, que debera
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIE? (10) dias siguientes a su notificacién, en los terminos
sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de fa fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 3 de Septiembre de 2012

LUZ HELENA'RRENCO CGHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043701 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién :
La Directora de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario
877 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20009747 RADICACION: 2014031503 FECHA: 19/03/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010848 VIGENCIA:
ANTECEDENTES

Que median{e Resclucién 2010008337 de 31 de Marzo de 2010, el INVIMA concadié Registro Sanitarie INVIMA
2010M-0010648, para el producto TIROXIN 25 meg TABLETAS, en la modalidad FABRICAR Y VENCER, a favor
de LABORATORIOS METLEN PHARMA 8.A,, con domicilic en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucion Ne. 2010026372 de 24 de Agosto de 2010, el INVIMA aprobd

1. El fabricante adicional CLARIPACK S.A con dornicilio en Bogota.

2. La presentacién muestra medica caja por 4 tabletas. )

3. Los bocetos de material de empadque ( caja plegadiza) allegados mediante escrito nimero 3010083322 radicado
el 24/06/2010, quedando en adslante come tnico disefio, el cual apiica para todas las presentaciones de muestra
medica y comerclal previamente autorizadas,

Que mediante Resolucidn Ne. 2011040504 de 24 de Qctubre de 2011, e INVIMA aprobé como adicion de
acondicionader aliemo a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A quien realizara los procescs de acendicionamiento
(estuchado de empaque secundaric, codificade, desestuchado, termoencogido y embalaje).

Que mediante Resolucidn No, 2012026043 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprabé:

1- La adicién del fabricante adicional, LABCRATORIOS SIEGFRIED $8.A.S, con domicilio en [a calle 17 N° 42-09 en
Bogota D.C.

2- La adicién de fa presentacion Muestra Medica caja por 2 tabletas, Allegado con radicade N° 2012077654 del
09/07 12012.

3- Los artes del material de émpaqgue come dnico disefic reemplazando los anteriores, para las pressntaciones
previamente autorizadas. Allegado con radicada N° 20121 00129 del 27 /08/2012.

4 - Cambio de Razén Social que en adelante sers. LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S. ubicado en la calle
17 #42 -09 en bogeta D.C

Que mediante escrito nimero 2014031503 radicade el 19/03/2014, o Sefior Enrique Eduarde Gonzalez Jover en
calidad de representante legal de ia sociedad Laboratorios Metlen Pharma 8.A.8, con domicilic an Bogota D.C.,
presentd solicitud de modificacisn al Registro Sanftarie No. INVIMA 2010M-0010848, en ef sentido de:

1. Cambio de stiquetss parz el producto de referencia.

Que mediante aute No. 2014009139 de fecha 30/09/2014, se genern requerimiento en Iz informacién farmacéutica,
¥ por consiguiente se solicito:

1. Estudios de estabilidad.

2. Allegar efiguetas de material de envase ¥ empaque dando cumplimiento al ariculo 72 v al paragrafe 5,

Que mediante escrito No. 2014163238 del 10/12/2014, el interesade allego respuesta a Ios requerimientos
realizados, presentando:

1. Estudios de estabilided los cuales se encuentran radicados mediante modificacién No. 20161029 de
04/12/2014.

2. Alegan las efiquetas de material de envase ¥ empaque gjustados articulo 72 v al paragrafo 5.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Taenicol Legales allegados por el interesado con radicados No2014031503 radicado e
19/03/2014 y No. 2014463236 del 10M2/2014, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Elinteresado allega en la solicitud solicitando:

. Aprobacién de los artes de material de empadue (caja plegadiza) y envase (blister) aliegados mediarte
Radicado No. 2014163236 del 10/12/201 4, comespondientes & las presentaciones comerciales y
muestras medicas aprobadas para ef producto de referencia,

Que un vez verificada y znalizada la documentacion allegada, para las modificaciones solicitadas; este despacho
concluye que la misma cumple satisfactoriamente con los requisitos establecidos en el articulo 18 de Decreto 677 de
1808, En consecuencia con lo anterior Iz Direcgion de Medicamentos y Productes Bioidgicos,
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- Reptblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043701 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucidn
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, Resolucidn 2012030820 dal 18 de octubire de 2012, Decrete Reglamentario
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion 2010008337 del 31/03/2010 gue concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2010M-0010846 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S, con domiclic en BOGOTA
~D.C., para el producto TIROXIN 25meg TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR la informacion alisgada mediante Radicado No.20714163236 del  10M12/2014, en el sentido de;
Aprobacidn de los artes de material de empaque (caja plegadiza) y envase (blister) correspondientes a las
presentaciones comerciales y muestras medicas para el producte de referencia

ARTICULO SEGUNDO: Ei titular adquiere el compromise de alleger los estudios de estabilidad con minimo los dos
primeros letes industriales de producte de referencia elaborados bajo condiciones de zona climatica [V 6 condiciones
especiales segin el producto, que demuestren al tempo de vida il aprobade, en cumplimiento del paragrafo 2° del
Articulo 22 del Decrato 877 de 1995, de conformicad con el Articulo 102 del Decreto 877 de 1898 v allegarios a este
institute una vez estén completos § se requieran,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Directora de  Medicamentos y Productes Bioldgicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dizs sigulentes a su notificacién, en los t&minos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Adminisirativo (Lay 1437 de 201 1.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la facha de ejscutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Diciembre de 2014
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MERICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal; naguirreb, Téenico; eloperag Reviss: cordina_rnedicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015070187 DE 13 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos v Productos Bickgicos del Instituto Naciena! de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en e Decreto 2078 de 2012, Dacreta
Reglamentario 877 de 1998 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20006747 RADICACION: 2014161029 FECHA: 04/12/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-00710646 VIGENCIA
ANTECEDENTES

Que mediante Resolugion 2010008337 de 31 de Marzo de 2010, el INVIMA concedic Registro Sanitaric INVIMA
2010M-0010648, para &l producto TIROXIN 25 mcg TABLETAS, en la medalidad FABRICAR Y VENDER, a favor
de LABORATORIOS METLEN PHARMA, $.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolugion No. 2010026372 de 24 de Agosto de 2010, el INVIMA aprebd

1. El fabricante adicional CLARIPACK S.A con domiciio an Bogota.

2, La presentacién muestra medica caja por 4 tabletas.

3. Los bocetos de material de empague (caja plegadizz) allegados mediante escrito nimero 2010063322 radicado el
24/06/2010, quedandc en adelante como Ulnico disefic, el cual aplica para todas las presenfaciones de muesira
medica y comercizl previamente autorizadas.

Que mediante Resolucién Mo. 2011040504 de 24 de Gotubre de 20711, el INVIMA aprobd como adicisn de
acondicionador alterno 2 LABORATORIOS SIEGFRIED S.A quien realizara los procescs de acondicionamiento
{estuchado de empaque secundario, codificado, desestuchado, termoencogido vy embalaje).

Que mediante Resolucién No. 2012026043 de 3 de Septiembre de 2012, e INVIMA aprobé:

1- La adicién del fabricante adicional, LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S, con domicilio en la calle 17 N° 42-09 en
Bogota D.C.

2- La adicién de la presentacion Muestra Medica caja por 2 tabletas. Allegado con radicado N° 2012077654 del
09/07 12012,

3- Los artes del materiz| de empanue como dnico disefio reemplazando los anteriores, para las preseniaciones
previamente autorizadas. Aflegado con radicads N° 2012100129 del 27 f08/2012.

4 - Cambio de Razon Social que en adelante seré. LABORATORIOS METLEN PHARMA S.AS. ubicado enlz  calle
17 # 42 -09 en bogota D.C

Que mediante. RESOLUCION No. 20714043701 DE 18 ge Diciembre de 2014, el INVIMA autorizo modificacion en el
sentido de APROBAR la informacion allegada mediante Radicade No.2014183236 de! 10/12/2014, en el séntido de:
Aprobacion de los artes de material de empaque (caja plegadiza) v envase (blister) correspondientes a las
presentaciones comerciales y muestras medicas para el producte de referencia

Que mediante escrito niimero 2014161029 radicade el 04/12/2014, ol Sefior Enrique Gonzdies, actuando en eaiidad
de apoderadc o representante legal de fa sociedad LABORATORIOS METLEN PHARMA S A S, presentd solicitud
de medificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 204 0M-001 0648, en el sentide de sea aprobado:

1. Elenvase primario “Blister PYC/PYDC AMBAR ~ALUMINIO" para el producto en referancia.
2. Elcambic de etiquetas por unificacian de contraindicaciones y adverencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la soliciiud y documentos aliegades por el interesado con radicade No. 2014161022 de fecha 04/12/2014
éste Despacho se permite hacer [as siguientes consideracianes:

Que los estudios de estabilidad acelerada v natural allegados se encuentran de conformidad con ias directrices
valldas para la presentacién de este tipo de estudios ¥ se efectud sobre jos siguientes 3 lotes pilotos, del producio
TIROXIN: 1C13-LPO1D, 1013-LP011 y 1013-LP042 (con facha de fabricacion Octubre de 2013 para todos los lotes),
con el material de envase propuesto Blister PYC/PVDC AMBAR -ALUMINIO, dichos estudios cumplen con lo
establecido en el Paragrafe 2 del Articuto 22 del Desrato 677 de 1995 ¥ |2 Resolucién 2514 de 1995 a condiciones de
estabilidad acelerada para zona IV a Temperatura de 40° C +/~ 2° C ¥y Humedad Relativa de 75% +/- 5% con
tiempos de muestrecs 0, 1, 2, 3 v 6 meses y condiciones de estabilidad natural para zona IV a Temperatura de 30° C

Pagina T de 3

el g Hedicoments y i anras o YIRS

5 - Colomiia -
ML ge

fele sl

(A

TRA1-1




[T ]i-f"J’r_'-JO

3 FAZ EQUIDAD EDUCACIGN

Republica de Colombia
Winisterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015010187 DE 13 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolueion
La Directora de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de les facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2072, Decrets
Reglamentario 677 cle 1895 y Ley 1437 de 2011,

+-2° G y Humedad Relativa de 85% +/- 5% con tiempos de muestreos proyectsdos a 0, 3,6,8 12,18, 24y 35
meses ¥ zllegan resultados 2 tiempos 0, 3, ¥ 8 meses. Se presentan los respectivas soportes, calculos, fratamiento
estadistico y conclusiones, de tal manera que a partir del citado estudio es procedente autcrizar un tiempa de vida
Util de 24 meses teniendo en cuenta el estudio de estabilidad acelerado para ef producto en su nuevo envase,

Que la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora, en Acta No. 38 de
2011 numeral 3.4.3 conceptus;

“CONCERPTO: Revisada la documentacion aflegada, /a Sala Especializadza de Medicementos vy Productos
Bioldgicos de la Comision Ravisora recomienda aceptar la ampliacion de las coniraindicaciones ¥
adverfencias soficitadas por ef interesado ia cua! aplica para los productos:

Synthroid 25 g tabletas Expediente 19930427

Synthroid 50 g tabletas Expediente 19930428

Synthroid 75 g tabletas Expediente 19930429

Syrithroid 88 g tabletas Expediente 19930430

Synthroid 100 pg tabletas Expediente 19930437

Synthroid 125 g tabletas Expediente 19930423

Synthroid 150 g tabletas levotiroxina séoica 150 MgExpediente 19930434
Synthroid 112 g tabletas jevotiroxina sddica 112 VgExpediente 19930432

Contraindicaciones: Tirotoxicosis, hipersensibilidad a fos compenentes. Insuficiencia suprarrenal sin
tratamiento y en pacientes con infarto agudo de miocardio,

Precauciones y advertencias: Producto de uso delicado. Administrese por prescripoion y bajo vigitancia
médica. Se recomiends seguimiento ciinico def paciente y determinar Ios niveles de T4 y TSH besal
después de 6 semanas de iniciado ef tratamiento, Administrar con precaucién en hipertension y en
pacientes ancianos”

Que lcs artes allegados como respuesta al requerimiente cumplen con los requisitos axigidos en el arficulo 72 del
Decreto 677/95.

Que una vez revisados los documentos Técnico/l.egales allegados en el radigado de Ia referencia, se encuentra
procedente acceder a ko solicitads de conformidad can o establecido en el articuio 18 de Decreto 677 de 7995; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos v Productos Biolégices,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucicn 2010008337 del 31/03/2010 que concedid Registro Sanitario
nimero INVIMA 2010M-0010646 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.8. con domigilio
en BOGOTA - D.C., para el producto TIROXIN 25 meg tabletas en la modalidad FABRICAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR:

1. El material de envass “Blister PYC/PVDC AMBAR -ALUMINIO® con las especificaciones descritas bajo la
documentacién allegada bajo el radicado 2014161029 del 04 de Diciembre de 2014,

2. Los artes del material de envase y empaque (Foll de aluminic y Caje plegadiza) allegados mediante
radicads 2014161028 de fecha 04/12/2014, como (nico disefio autorizado para todas las presentaciones
comerciales y muestra médica aprobadas, las cuales confienen nuevas contraindicacicnes y advertencias
para el producto en relacion, segdn recomendacion  del concepto emiticlo por la Sala Especislizada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora mediante acta No. 38 de 25 de Agosto de
2011 numerat 3.4.3.

Las contraindicaciones y advertencias para ! praducto en adelante corresponden a: “Contraindicaciones:
Tirotoxicosis, hipersensibilidad a los componentes. Insuficlencia suprarrenal sin tratamiento v en pacientes
con infarfo agudo de mipcardic.

FPrecauciones y adverfencias: Producty de uso delicado. Administrese por prescripcicn y bajo vigilancia
médica. Se recomienda seguimiento clinico del paciente y determinar los niveles de T4 y TSH basal
después de 6 semanas de iniciado ei tratamiento. Adrministrar con precaucion en hipertension ¥ en
pacientes ancianos”.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos = iINVIMA

RESOLUCION No. 2015010187 DE 13 de Marze de 2615
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos v Productos Bioldgicos de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en gercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrsfo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Debe completar v allegar estudics de estabilidad natural para la zona cimatica vV
(Temperatura  30° C +- 2° C y Humedad Relativa 65% +/- 5%), por el tiempo de vida Gtil asignads en el nueva
material de envase aprobado, con el fin de dar cumplimiento ai Articule 22, paragrafo segundo del Decrstc 677 de
1885,

ARTICULQ TERCERO: Contra la presente resolucién procede fnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTCS BICLOGICOS, dentrs de los DIEZ (1
dias sigulentes a su notificacion, en los términos sefalados en ei Cédige de Procedimiento Administrativo ydelo
Contenciose Administrative (Ley 1437 de 201 0.

ARTICULO CUARTQ: La presente resolucién rige a pariir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Marzo de 2015
Este espacio, hasta Ia firma se considers en biznco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRD 3
DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: jquiroze. Técnica: kespinav Revisa: cardina_medicamentos

Firma valida
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014401 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facultades legales conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20009747 RADICACION: 2015152279 FECHA: 17/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010646 VIGENCIA:
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn 2010008337 de 31 de Marzo de 2010, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric INVIMA 2010M-0010646, para el producte TIROXIN 25 mcg TABLETAS, en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, a faver de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con
domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No. 2010026372 de 24 de Agosto de 2010, el INVIMA aprobd

1. El fabricante adicional CLARIPACK S.A con domicilio en Bogota.

2. La presentacién muestra medica caja por 4 tabletas,

3. Los bocetos de material de empaque ( caja plegadiza) a!legados mediante escnto nimero
2010063322 radicado el 24/06/2010, quedando en adelante como (nico disefio, el cual aplica para
todas las presentaciones de muestra medica y comercial previamente autorizadas.

Que mediante Resolucidn No. 2011040504 de 24 de Octubre de 2011, el INVIMA aprobé como
adicidn de acondicionador alterno a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A quien realizara los
procesos de acondicionamiento (estuchado de empaque secundario, codificado, desestuchado,
termoencogido y embalaje).

Que mediante Resolucién No. 2012026043 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobé:

1- La adicién del fabricante adicional, LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S, con domicilio en la
calle 17 N° 42-08 en Bogota D.C.

2- La adicién de la presentacion Muestra Medica caja por 2 tabletas. Allegado con radicado N°
2012077654 del 09/07 /2012,

3- Los artes del material de empague come Unice disefio reemplazando los anteriores, para las
preseniaciones previamente autorizadas. Allegado con radicado N° 2012100129 del 27 /08/2012.

4 - Cambio de Razén Social gue en adelante sera. LABORATORIOS METLEN PHARMA S.AS.
ubicado enla calle 17 # 42 -09 en bogota D.C

Que mediante Resolucién No. 2014043701 de 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA autorizo
modificacién en ‘el  sentido de APROBAR Ila informacién allegada mediante Radicado
Nc.2014163236 del 10/12/2014, en el sentido de: Aprobacién de los artes de material de empaque
{caia plegadiza) y envase (blister) correspondientes a las presentaciones comerciales y muestras
medicas para el producto de referencia

Que mediante Resolucidon No. 2015010187 de 13 de Marzo de 2015, el INVIMA autorizo
modificacion en el sentido de APROBAR:

1.El material de- envase “Blister PVC/PVDC AMBAR -ALUMINIO” con las especificaciones
descritas bajo la documentacnon allegada bajo el radicado 2014161029 del 04 de Diciembre de
2014.

2.l.0s artes del materlai de envase y empaque (Foil de aluminic y Caja plegadiza) allegados
mediante radicado 2014161029 de fecha 04/12/2014, como (nico disefio autorizade para todas las
presentaciones comerciales y muestra médica aprobadas, las cuales contienen nuevas
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014401 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto
Reglamentario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011.

contraindicaciones y advertencias para el producto en relacion, segln recomendacidén  det
concepto emifido por la Sala Especializada de Medicamentos y Producios Bioldgicos de la
Comision Revisora mediante acta No. 38 de 25 de Agosto de 2011 numeral 3.4.3.

Las confraindicaciones y advertencias para el productc en adelante corresponden a:
“Contraindicaciones: Tirotoxicosis, hipersensibilidad a los componentes. Insuficiencia suprarrenal
sin tratamiento y en pacientes con infarto agudo de miocardio.

Precauciones y advertencias: Producto de uso delicado. Adminisirese por prescripcién y baio
vigilancia médica. Se recomienda seguimiento clinico del paciente y determinar los niveles de T4 y
TSH basal después de 6 semanas de Iniciado el tratamiento. Administrar con precaucién en
hipertensitn y en pacientes ancianos”.

Que mediante escrito numero 2015152279 radicado el 17/11/2015, la Sefora Maria Del Pilar
Pifieros , actuando en calidad de apoderada, de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.8
presenid solicitud de modificacidn al Registro Sanitaric  MNo. INVIMA 2010M-0010646 , en el
sentido de que sea aprobada la adicion de la presentacion comercial Uso Institucional: Caja por 50
tabletas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frenie a los documentos Técnicos /legales allegados por el interesado c¢on Radicado No.
2015152279 radicado el 17/11/2015, este despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones: .

Que revisada la documentacién con respecto a las nuevas presentaciones, esta no requiere
estudios de estabilidad, y cumplen con lo solicitado en el literal b) del articulo 22 del Decreto 677
de 1995.

Que los disefios del material de empaque continuaran siendo los mismos aprobados bajo la
resolucion 2015010187 de 13 de Marzo de 2015, a los cuales se les incluird la leyenda “Uso
Institucional.”

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia,
se encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo
18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ: MCDIFICAR [a Resolucion 2010008337 del 31/03/2010 gue concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2010M-0010646 a favor de LABORATORIOS
METLEN PHARMA $.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. , para el producto TIROXIN

25 meg TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el senfido de
APROBAR :

l.a adicién de la presentacién comercial ademas de las ya aprobadas:

Instuto Harionot de Yigiopda de Meditementas y Allmantos- INVIAA i 18
Correro 30 M7 5428 Tt g2
PBY: 2998700 ey &
Jogntd ~ Colombia }ﬁr@,@?ﬁ ]
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2016014401 DE 25 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Producios Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreio
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO POR
10 TABLETAS CADA UNO.

Por lo tanto en adelante las presentaciones comerciales figuraran asi:

CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA
UNO.

MUESTRA MEDICA CAJA POR 4 TABLETAS.

MUESTRA MEDICA CAJA POR 2 TABLETAS.

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR / ALUMINIO POR
10 TABLETAS CADA UNO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente el Recurso de
Reposicién, que deberéd interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ
(10} dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Abril de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
FirmaMRELFRRA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Digitally sign : szoyec‘té: Legal: ovargasv, Téenico: jmartinezg Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046590 DE 8 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No, 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20009747 RADICACION: 2016053772 FECHA: 25/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010646 VIGENCIA:
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2010008337 de 31 de Marzo de 2010, el INVIMA concedid Registro Sanitario
INVIMA 2010M-0010646, para el producto TIROXIN 25 meg TABLETAS, en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, afavorde LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién Ne. 2010026372 de 24 de Agosto de 2010, el INVIMA aprobd

1. El fabricante adicional CLARIPACK S.A con domicilio en Bogota.

2. La presentacion muestra medica caja por 4 tabletas.

3. Los bocetos de material de empaque ( caja plegadiza) allegados mediante escrito nimero 2010083322
radicado el 24/06/2010, quedando en adelante coma Unico disefio, el cual aplica para todas las
presentaciones de muesira medica y comercial previamente autorizadas.

Que mediante Resolucion No. 2011040504 de 24 de Octubre de 2011, el INVIMA aprobd como adicion de
acondicionador alterno a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A quien realizara los procesos de
acondicionamiento (estuchado de empaque secundario, codificado, desestuchado, termoencogido y
embalaje).

Que mediante Resolucion No. 2012026043 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobé:

1- La adicién del fabricante adicional, LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S, con domicilio en la calle 17 N°
42-09 en Bogota D.C.

2- La adicién de la presentacién Muestra Medica caja por 2 tabletas. Allegado con radicado N° 2012077654
del 09/07 12012.

3- Los artes del material de empaque como Unico disefio reemplazando los anteriores, para las
presentaciones previamente autorizadas. Allegado con radicado N° 2012100129 del 27 /08/2012.

4 - Cambio de Razén Social que en adelante serd, LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S. ubicado en
la calle 17 # 42 -09 en bogota D.C

Que mediante Resolucion No. 2014043701 de 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA autorizo modificacién
en el sentido de aprobar la informacién allegada mediante Radicado No.2014163236 del 10/12/2014, en &l
sentido de: Aprobacion de los artes de materlal de empaque (caja plegadiza) v envase (blister)
correspondientes a las presentaciones comerciales y muestras medicas para el producto de referencia

Que mediante escrito No. 2016053772 de fecha 25/04/2018 la sefiora Maria del Pilar Pifieros, actuando en
calidad de apoderada, solicité modificacion al Registro sanitario para el producto TIROXIN® 25 mecg. Tabletas,
en el sentido de aprobar la presentacién Caja por 150 Tabletas Uso Institucional en su denominacion
genérica, adicional a las ya aprobadas y etiquetas para la denominacion genérica.

Que mediante Auto No. 2016005195 del 23 de Mayo de 2016, el INVIMA requirié al interesado aclarar la
informacién allegada con la solicitud en lo referente a: cambio en la denominacion del producto,
presentaciones comerciales, excluir del registro sanitario a Laboratorios Biohealth como fabricante por
pérdida de BPM y ajustar informacién contenida en artes.

Que mediante Radicado No. 2016101423 del 27/07/2016, el interesade dio respuesta al auto antes
mencionado, dentro de los términos previstos en la normatividad sanitaria vigentes.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046530 DE 8 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 de! 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante radicado No. 2016101423 del 27/07/2016 como respuesta aI'auto, la interesada aclara lo
siguiente:
1. No sera excluida la marca TIROXIN® 25, solo se utilizara para la denominacién genérica en la
presentacion Uso Institucional
2. La denominacién genérica aplica solamente para la presentacion de Uso Institucional, caja por 150
Tabletas.
3. Excluir a Laboratorios Biohealth S.A. como fabricante ya que desde el afio 2012 no se ha fabricado
en este laboratorio, quedando como tnico fabricante Laboratorios Siegfried S.A.S.
4. Adicionalmente la informacion contenida en el inserto corresponde a la aprobada por Comisién
revisora en Acta 16 de 2015 numeral 3.13.50 para el producto Tiroxin 62 versién AR-CD-0000 V.1,
el cual es el mismo para todas las presentaciones de la marca.

Que al verificar la informacion contenida en el inserto AR-CD-1664-V.1, se evidencié que la informacién
contenida en esté, corresponde al aprobado mediante Acta 16 de 2015 numeral 3.1.9.1 para el producto
Tiroxin 62 - inserto AR-CD-0000-V.1, y cubre todas las presentaciones del medicamento Levotiroxina sédica.

Que los artes de material de envase (Blister) y empaque (Caja plegadiza e inserto) allegados mediante
radicado No 2016101423 del 27/07/2016, para la presentacion Caja por 150 Tabletas Uso Institucional en
su denominacién genérica, cumplen con el Articulo 72 del Decreto 677/95 y lo contenido en el Registro
sanitario. Por consiguiente el disefio de artes de esta presentacion debe ser el mismo para todas las demas
presentaciones aprobadas en el registro sanitario. Adicionalmente cumpliendo con lo mencionado en el
Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe eliminar la franja verde con la leyenda medicamento
esencial, por lo que deberé allegar los artes de material de empaque y envase como anexo al expediente,
con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

Que al momento de expedir el presente acto administrativo, el establecimiento fabricante LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S. (Antes LABORATORIOS CALIFORNIA S.A.), con domicilio en la Calle 17 No. 42-09
(Nueva Direccion) CALLE 15 No.40-11(Antes) BOGOTA D.C.-Colombia, fue recertificada en BPM, v por
consiguiente mantiene vigente la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, las cuales fueron
concedidas mediante Resolucién No. 2016026007 del 11/07/2016 y con una vigencia hasta el 12/08/20189.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de ia referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto |
677 de 1995 y conforme radicados 2016053772 de fecha 25/04/2016 y 2016101423 del 27/07/201 6, se
realiza modificacion al Registro sanitario y actualizacién de la Base de datos; en consecuencia, la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE '

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2006001143 del 20 de Enero de 2006, que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2010M-0010646 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S.
con domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto TIROXIN® 25 mcg TABLETAS en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La adicion de la presentacion: Caja por 150 Tabletas Uso Institucional en su denominacién genérica,
adicional a las ya aprobadas en el registro sanitario. Se aclara que el material del Blister continua siendo el
mismo: Blister PVC/PVDC Ambar-Aluminio aprobado mediante Resolucion No. 20815010187 de 13 de
Marzo de 2015
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046590 DE 8 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

2. Como tnico disefio de artes de material de envase (Blister) y empaque (Caja plegadiza e Inserto), los
allegados mediante radicado No. 2016053772 de fecha 25/04/2016 en folios 11-1 8, de los cuales queda una
copia fiel en el expediente. Se aclara que el disefio de artes debe corresponder con el mismo contenido en
las demas presentaciones aprobadas en el Registro sanitario. Adicionalmente cumpliendo con lo
mencionado en el Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe eliminar la franja verde con la leyenda
medicamento esencial, por lo que debera allegar los artes de material de empague y envase como anexo al
expediente, con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

3. La exclusién a Laboratorios Biohealth S.A. como fabricante ya que desde el afio 2012 no se ha fabricado
en este laboratorio, quedando como tnico fabricante Laboratorios Siegfried S.A.S.

ARTiCUL_O SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,

en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
(Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO )
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: arestrepor, Técnico: ovargasv Reviso: cordina_medicamentos

Reason: ¥vima
Location: Bogota, CO

Insiituto Hocionol da Vigilando de Medicomentos y Alimsntos — INVIMA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017051704 DE 4 de Diciembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437

de 2011..
EXPEDIENTE: 20009747  RADICACION: 2017170544 FECHA: 23/11/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010646 VIGENCIA

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017170544 radicado el 23/11/2017, el sefior Juan Pablo Benitez, actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencion, de forma simplificada, en el sentido de aprobar:

- Cesién de titular a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. con domicilio en la Calle 17 No. 42 - 09, en Bogota
D.C.

- Adicion de Acondicionador OPERACIONES NACIONALES DE MERCADO LTDA. - OPEN MARKET LTDA.
con domicilio en Celta Trade Park Lote 134 Km. 7 Autopista Bogota - Medellin, en Funza — Cundinamarca.

- Adicion de presentacion USO INSTITUCIONAL en su denominacién genérica. )

- Aprobacién de Artes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que de acuerdo con la Guia de Etiquetas de Medicamentos publicada por el INVIMA en su pagina web, “los
artes para medicamentos de uso institucional no tendran que ser radicados nuevamente para su aprobacién;
sin embargo, es claro que deben incluir una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad, en
cumplimiento del paragrafo 4° del articulo 72 del Decreto 677 de 1995.” Por lo tanto no se adicionan
presentaciones de uso institucional sino solo presentaciones comerciales, y estas pueden ser marcadas como
de uso institucional, teniendo en cuenta que con dicha marcacion no debe ocultarse otra informacion de los
artes.

Que verificada la solicitud antes mencionada, se evidencia que se encuentra dentro de las modificaciones
contempladas en el Articulo 6° del Decreto 843 de 2016, por tal motivo la documentacién que soporta dicha
modificacion estara sujeta a revision posterior, siguiendo el procedimiento del articulo 4 del mencionado
Decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucién No. 2010008337 del
31/03/2010 que concedi6 Registro Sanitario con namero INVIMA 2010M-0010646, a favor de
LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C., para el producto
TIROXIN 25 MCG TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La Cesion de la sociedad Titular del Registro Sanitario a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. con
domicilio en la Calle 17 No. 42 - 09, en Bogota D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017051704 DE 4 de Diciembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437
de 2011..

2. La adicion de la sociedad OPERACIONES NACIONALES DE MERCADO LTDA. - OPEN MARKET
LTDA. con domicilio en Celta Trade Park Lote 134 Km. 7 Autopista Bogota - Medellin, en Funza —
Cundinamarca., como acondicionadora del producto en referencia.

3. La adicién de las presentaciones comerciales en denominacion genérica descritas a continuacién;
estas presentaciones pueden ser marcadas como de USO INSTITUCIONAL, lo cual aplica para todas
las presentaciones incluidas en el Registro Sanitario:

_Caja x 210 tabletas en blister PVC/ PVDC / Ambar / aluminio x 10 tabletas c/u.

Caja x 210 tabletas en blister PVC/ PVYDC / Ambar / aluminio x 30 tabletas c/u.

4. Los artes de material de envase (blister) y empaque (caja plegadiza) allegados mediante escrito
nimero 2017170544 radicado el 23/11/2017, de los cuales reposa fiel copia en el expediente, como
Unico disefo autorizado para. todas las presentaciones respectivamente en denominacién genérica y
en denominacién de marca incluidas en el Registro Sanitario, y en reemplazo de las anteriores.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a lo dispuesto en
el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria
vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la
Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacion, de
conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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23/3/24, 14:15 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Atras

Datos Generales del Producto

Nombre
20009747 “ TIROXIN 25 MCG TABLETAS

Registro A Estado .
INVIMA 2010M-0010646 \:| Modalidad FABRICAR Y VENDER Vigente

MEDICAMNETO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO
DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
[ .LELVETIINTEY (| AS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. "TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995."

Datos de Interés del Medicamento

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Franja VERDE
FARMACO

EN EL REEMPLAZO DE NIVELES DE HORMONA TIROIDEA Y/O EN LA SUPRESION DE CONCENTRACIONES
PLASMATICAS DE TSH PARA REMOVER EL FACTOR TROFICO EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE TIROIDES.

LEVOTIROXINA ESTA CONTRAINDICADA EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO O A
CUALQUIER INGREDIENTE EN LA FORMULACION. TAMBIEN SE ENCUENTRA CONTRAINDICADA EN PACIENTES
CON TIROTOXICOSIS SUBCLINICA O TIROTOXICOSIS MANIFIESTA DE CUALQUIER ETIOLOGIA. PACIENTES CON

INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO, MIOCARDITIS AGUDA, AGUDA PANCARDITIS Y PACIENTES CON
INSUFICIENCIA SUPRARRENAL NO CORREGIDA, YA QUE LAS HORMONAS TIROIDEAS AUMENTAN LA DEMANDA
DE TEJIDOS DE HORMONAS ADRENOCORTICALES Y POR LO TANTO, PUEDEN PRECIPITAR UNA CRISIS
SUPRARRENAL AGUDA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS NO UTILIZAR LEVOTIROXINA PARA EL TRATAMIENTO
DE LA OBESIDAD NI PARA LA PERDIDA DE PESO. EN PACIENTES EUTIROIDEOS LA DOSIS DENTRO DEL RANGO

DE LOS REQUERIMIENTOS HORMONALES DIARIOS SON INEFECTIVOS PARA LA REDUCCION DE PESO. LAS

DOSIS MAYORES PUEDEN PRODUCIR MANIFESTACIONES DE TOXICIDAD SERIAS O AMENAZANTES DE LA VIDA,
ESPECIALMENTE CUANDO SE ADMINISTRAN CON AMINAS SIMPATICOMIMETICAS, TAL COMO LAS QUE SE
EMPLEAN POR SUS EFECTOS ANOREXICOS. " REACCIONES ADVERSAS CARDIACAS EN LAS PERSONAS DE EDAD
AVANZADA'Y EN PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR SUBYACENTE: EL TRATAMIENTO EXCESIVO
CON LEVOTIROXINA PUEDE PROVOCAR UN AUMENTO EN LA FRECUENCIA CARDIACA, ENGROSAMIENTO DE LA
PARED CARDIACA, CONTRACTILIDAD CARDIACA Y PUEDE PRECIPITAR UNA ANGINA DE PECHO O ARRITMIAS,
EN PARTICULAR EN PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR Y EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA.
INICIAR LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA EN ESTA POBLACION EN DOSIS MAS BAJAS QUE LA DOSIS
RECOMENDADA PARA PERSONAS JOVENES O EN PACIENTES SIN ENFERMEDAD CARDIACA. CONTROLAR A LOS
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE LA ARTERIA CORONARIA QUE RECIBEN TERAPIA DE SUPRESION CON
LEVOTIROXINA PARA DETECTAR ARRITMIAS CARDIACAS DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS.
CONTROLE A LOS PACIENTES QUE RECIBEN LEVOTIROXINA Y AGENTES SIMPATICOMIMETICOS
CONCOMITANTES EN BUSCA DE SIGNOS Y SINTOMAS DE INSUFICIENCIA CORONARIA. S| APARECEN SINTOMAS

CARDIACOS O EMPEORAN LOS YA EXISTENTES, REDUCIR LA DOSIS DEL MEDICAMENTO O SUSPENDA LA

ADMINISTRACION DURANTE UNA SEMANA Y LUEGO REINICIE CON UNA DOSIS MENOR. SE DEBE EVITAR

INCLUSO UN LEVE HIPERTIROIDISMO INDUCIDO POR EL FARMACO EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA

CORONARIA, INSUFICIENCIA CARDIACA O ARRITMIAS POR TAQUICARDIA. POR ELLO, SE DEBEN VERIFICAR
FRECUENTEMENTE LOS PARAMETROS DE HORMONAS TIROIDEAS EN ESTOS CASOS. " COMA MIXEDEMATOSO:
ES UNA EMERGENCIA POTENCIALMENTE MORTAL CARACTERIZADA POR LA MALA CIRCULACION Y EL
HIPOMETABOLISMO, LA CUAL PUEDE CAUSAR UNA ABSORCION INESPERADA DE LEVOTIROXINA SODICA DEL
TRACTO GASTROINTESTINAL. NO SE RECOMIENDA EL USO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ORALES CON
HORMONA TIROIDEA PARA TRATAR ESTA ENFERMEDAD; UTILIZAR UNICAMENTE PRODUCTOS CON HORMONA
TIROIDEA FORMULADOS PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA. * CRISIS SUPRARRENAL AGUDA EN

PACIENTES CON INSUFICIENCIA SUPRARRENAL CONCOMITANTE: LA HORMONA TIROIDEA AUMENTA LA

DEPURACION METABOLICA DE GLUCOCORTICOIDES, EL INICIO DE LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA ANTES DE
INICIAR UNA TERAPIA CON GLUCOCORTICOIDES PUEDE PRECIPITAR UNA CRISIS SUPRARRENAL AGUDA EN
PACIENTES CON INSUFICIENCIA SUPRARRENAL. TRATAR A ESTOS PACIENTES CON TERAPIA DE REEMPLAZO DE
GLUCOCORTICOIDES ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA. " PREVENCION DEL
HIPERTIROIDISMO O EL TRATAMIENTO INCOMPLETO DE HIPOTIROIDISMO: LEVOTIROXINA TIENE UN ESTRECHO
MARGEN TERAPEUTICO. LA DOSIFICACION EXCESIVA O INSUFICIENTE PUEDE GENERAR EFECTOS NEGATIVOS
EN EL CRECIMIENTO Y EL DESARROLLO, LA FUNCION CARDIOVASCULAR, EL METABOLISMO OSEO, LA FUNCION
REPRODUCTIVA, LA FUNCION COGNITIVA, EL ESTADO DE ANIMO, LA FUNCION GASTROINTESTINAL Y EN EL
METABOLISMO DE LA GLUCOSA Y DE LOS LiPIDOS. SE REQUIERE UN AJUSTE DE DOSIS Y UN CONTROL DE LAS
MISMAS PARA EVITAR ESTOS EFECTOS. " EMPEORAMIENTO DEL CONTROL DIABETICO: AGREGAR UNA TERAPIA
CON LEVOTIROXINA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS PUEDE EMPEORAR EL CONTROL GLUCEMICO Y
AUMENTAR LOS REQUERIMIENTOS DE AGENTES ANTIDIABETICOS O DE INSULINA. SE DEBEN MONITOREAR LOS
NIVELES DE GLUCOSA ANTES, AL CAMBIAR O DISCONTINUAR EL TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA. "
DISMINUCION DE LA DENSIDAD MINERAL OSEA ASOCIADA CON EL REEMPLAZO EXCESIVO DE LA HORMONA
TIROIDEA: PUEDE AUMENTAR LA REABSORCION OSEA Y DISMINUIR LA DENSIDAD MINERAL OSEA COMO
RESULTADO DEL REEMPLAZO EXCESIVO DE LEVOTIROXINA, EN PARTICULAR EN MUJERES QUE ESTEN EN EL
PERIODO POSMENOPAUSICO. LA MAYOR REABSORCION OSEA PUEDE ESTAR ASOCIADA CON UN AUMENTO DE
LOS NIVELES SERICOS Y LA EXCRECION URINARIA DE CALCIO Y FOSFORO, ELEVACIONES DE LA FOSFATASA
ALCALINA OSEA Y NIVELES SERICOS DE HORMONAS PARATIROIDEAS SUPRIMIDOS. ADMINISTRE LA DOSIS
MINIMA DE LEVOTIROXINA. EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS CON HIPOTIROIDISMO Y MAYOR RIESGO DE
OSTEOPOROSIS, SE DEBEN EVITAR NIVELES SUPRA-FISIOLOGICOS DE LEVOTIROXINA. POR LO TANTO, SE
RECOMIENDA VIGILAR LA FUNCION TIROIDEA. LA LEVOTIROXINA NO SE RECOMIENDA EN ESTADOS
METABOLICOS HIPERTIROIDEOS. ANTES DE INICIAR LA TERAPIA CON HORMONAS TIROIDEAS O ANTES DE
HACER UNA PRUEBA SE SUPRESION DE LA TIROIDES, SE DEBEN EXCLUIR O TRATAR LAS SIGUIENTES
ENFERMEDADES O CONDICIONES MEDICAS: INSUFICIENCIA CORONARIA, ANGINA DE PECHO,

ARTERIOSCLEROSIS, HIPERTENSION, INSUFICIENCIA HIPOFISIARIA O INSUFICIENCIA SUPRARRENAL. LA

AUTONOMIA TIROIDEA TAMBIEN SE DEBE EXCLUIR O TRATAR ATES DE INICIAR LA TERAPIA CON HORMONAS
TIROIDEAS. AL INICIAR LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA EN PACIENTES EN RIESGO DE TRASTORNOS
PSICOTICOS, SE RECOMIENDA INICIAR CON UNA DOSIS BAJA DE LEVOTIROXINA Y AUMENTARLA LENTAMENTE
AL INICIO DE LA TERAPIA. SE ACONSEJA VIGILAR AL PACIENTE. SI PRESENTA SIGNOS DE TRASTORNOS
PSICOTICOS, SE DEBE CONSIDERAR EL AJUSTE DE LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. LA ETIOLOGIA DEL
HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO SE DEBE DETERMINAR ANTES DE ADMINISTRAR TERAPIA DE REEMPLAZO DE
HORMONAS TIROIDEAS. SI ES NECESARIO, SE DEBE INICIAR TRATAMIENTO DE REEMPLAZO PARA

INSUFICIENCIA SUPRARRENAL COMPENSADA. CUANDO SE SOSPECHE AUTONOMIA TIROIDEA, SE
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RECOMIENDA HACER UNA PRUEBA TRH O UN CINTIGRAMA DE SUPRESION ANTES DE INICIAR EL
TRATAMIENTO. UNA VEZ QUE SE ESTABLECE EL TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA, EN CASO DE CAMBIO DE
MARCA, SE RECOMIENDA AJUSTAR LA DOSIFICACION SEGUN LA RESPUESTA CLINICA DEL PACIENTE Y LAS
PRUEBAS DE LABORATORIO. PUEDE OCURRIR HIPOTIROIDISMO Y/O CONTROL INADECUADO DE
HIPOTIROIDISMO CON LA COADMINISTRACION DE ORLISTAT Y LEVOTIROXINA. LOS PACIENTES QUE TOMAN
LEVOTIROXINA DEBEN CONSULTAR A SU MEDICO ANTES DE INICIAR UN TRATAMIENTO CON ORLISTAT, PUESTO
QUE QUIZA SEA NECESARIO QUE TOME ORLISTAT Y LEVOTIROXINA EN MOMENTOS DIFERENTES Y QUIZA SEA
NECESARIO AJUSTAR LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. MAS AUN, SE RECOMIENDA VIGILAR AL PACIENTE
VERIFICANDO SUS NIVELES HORMONALES SERICOS. LEVOTIROXINA 50MCG, LEVOTIROXINA 100MCG:
CONTIENE LACTOSA, SU USO NO SE RECOMIENDA EN PACIENTES CON PROBLEMAS HEREDITARIOS RAROS DE
INTOLERANCIA A LA GALACTOSA, DEFICIENCIA DE LACTASA LAPP O MALABSORCION DE GLUCOSA-
GALACTOSA. EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS: NO SE HAN HECHO ESTUDIOS
SOBRE LOS EFECTOS EN LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y USAR MAQUINAS. SIN EMBARGO, COMO
LEVOTIROXINA ES IDENTICA A LA HORMONA DE LA TIROIDES NATURAL, NO SE ESPERA QUE INFLUYA EN LA
CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y USAR MAQUINAS, SI SE USA COMO SE RECOMIENDA. NO FRACCIONAR LA

TABLETA CON FINES DE DOSIFICACION.

Generico

CON FORMULA FACULTATIVA 5

PO - ORAL

Presentaciones Comerciales

Presentaci Comercial

q Identificador
Expediente Fecha Unico
Sanitario A Eantiad escrpeen Inactiv| Medicamentos
(lUM)

CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER
020009747|| 01 0247 u 50,00 PVC AMBAR / ALUMINIO POR 10 |{2009/10/13|| Activo
TABLETAS CADA UNO.

MUESTRA MEDICA CAJA POR 4

020009747/ 02 0247 u 4,00 TABLETAS.

2010/08/21|| Activo

MUESTRA MEDICA CAJA POR 2

020009747|| 03 0247 u 2,00 TABLETAS.

2012/09/03|| Activo

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50
TABLETAS EN BLISTER PVC AMBAR .
020009747/ 04 0247 u 50,00 / ALUMINIO POR 10 TABLETAS 2016/04/25|| Activo

CADA UNO.

USO INSTITUCIONAL (GENERICO) :
CAJA POR 150 TABLETAS CON
020009747/ 05 0247 u 150,00 BLISTER PVC/PVDC Ambar- 2016/11/04|| Activo
Aluminio POR 10 TABLETAS CADA
UNO

(GENERICO) Caja x 210 tabletas en
020009747| 06 0247 u 210,00 blister PVC/ PVDC / Ambar / 2017/12/01|| Activo
aluminio x 10 tabletas c/u.

(GENERICO) Caja x 210 tabletas en
020009747| 07 0247 u 210,00 blister PVC/ PVDC / Ambar / 2017/12/01|| Activo

aluminio x 30 tabletas c/u.

Principios Activos

Cantidad(Separador
Principio decimal es el Unidad de Medida
punto)

LEVOTIROXINA SODICA 102500

Concentracion dec A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
677 supositorios, inyectables y similares

Clasificacion ATC del Producto

. oo Sistema . SubGrupo —
IR R SR

PREPARADOS

LEVOTIROXINA DE PREPARADOS DE HORMONAS
HO3AAQ1 SODIO HORMONALES||  TERAPIA TIROIDEA HORMONA TIROIDEA TIROIDEAS

SISTEMICOS

Roles por Producto

OPERACIONES NACIONALESDE [

ACONDICIONADOR ||Consecutivo|| 2017018095 || MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET || ~&'t@ 'Tad€ Fark, tote M/ AUTOPISTA|| -6) oMBIA|[CUNDINAMARCA|| - FUNZA

Bogota - Medellin
LTDA.
ACONDICIONADOR Nit 9002269482 || LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS. Calle 17 No. 42 - 09 COLOMBIA DC. BOGOTA |[registros@siegfried.cc
FABRICANTE Nit 9002269482 || LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS. Calle 17 No. 42 - 09 COLOMBIA D.C. BOGOTA |[registros@siegfried.cc

T'TUSL:,SI:‘;RGI'STRO Nit 9002269482 || LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. Calle 17 No. 42 - 09 COLOMBIA DC. BOGOTA ||registros@siegfried.cc
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