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“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.”
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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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Continuacion 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 Decreto 334 de 2022, se establece la agrupacion de modificaciones de
que lratan 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-iegales, aspectos de calidad relacionados con cambios de riesgo menor,
moderado y mayor, y medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.”

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
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IINFORMACIO _-BASICA PARA PRESCR!B]R

NOMBRE COMERCIAL 'NAPROX@’

D.C.I.: Naproxeno : : '

COMPOSICION: Cada 100 ml de suspensnon cont|ene Naproxeno base 3 gramos.

Cada 100'ml.de: suspensmn contiene Naproxeno 2500 mg. : _

FORMA FARMACEUTICA SuspenSIon oral.:

CONCENTRACEON ~Cada 100.mlde suspensson contlene Naproxeno base 3 gramos.
- Cada 100 ml de suspens:on contlene Naproxeno 2500 mg.

CONDICION DE VENTA Bajo receta medlca

VIA DE ADMINISTRACION: Oral - =

TITULAR Y/O IMPORTADOR:: Labmco S A S : -

GRUPO. FARMACOTERAPEUTICO - Ar t‘mflamatorlos i antlrreumat:cos no esteroideos

derivados ‘del acido. proptomco & ' i

CODiGO ATC MO‘]AEOZ

lNDSCACiON S S
Analgesmo antlplretlco antlnflamator:o no esteronde TR

CARACTERISTICAS FARMACOLOG]CAS
FARMACOD]NAM]CA‘-*
Naproxeno . es.. un”antunfiamatorlo
antiinflamatoria -y - -antipirética.. El.
reiaczonado qu1mlcamente--con': 1

_stero&deo (AiNE) de accion analgésica,
aproxeno - es_.un denvado ‘del - acido propi6nico
0 de los 4cidos: arilacéticos. El nombre quimico del
naproxeno - es- el: acido fy xi-alfa-metil-2- naftalenacetico Es ‘una sustancia
cristalina, modora de color;bianco ianqueczno Ilposoiuble practicamente insoluble en
agua a pH bajoy fa01imente solub!e en'agua apHalto..

Se ~ha comprobado ~su - efecto antunﬂamatono - incluso ~en  animales
suprarrenalectomlzados Io cual mdlca que su accion: no esta medlada a traves del eje
hipofisiario-suprarrenal. o

Al ‘igual “que ‘otros agentes antunflamatorlos no. esterondeos naproxeno inhibe la
prostag!and[na smtetasa si bien el mecanlsmo exacto de la aCCIon antiinflamatoria se
desconoce para este tlpO de productos R -

FARMACOCINETICA
Absorcion; - : i '

El naproxeno ‘se- absorbe CaSI completamente en eI tracto gastromtestma! tras su
administracién: oral alcanzandose niveles. plasmaticos: méaximos al cabo de 2 a 4 horas.
La ingestion concomitante de: a!ementos puede retardar Ia absorc:on de naproxeno, pero
no afecta al grado de absormon R,
D:stribucson S e '

El naproxeno tiene un volumen de d|stnbucmn de 0,16 IlKg y a niveles terapéuticos se
une a la albumlna ser:ca en mas de un 99% En dosis superlores a 500 mg/dia, pierde la
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proporcionalidad como consecuenma de un aumento -:del actaramlento causado por la
saturacion de la union proteica a dosis altas. Sin embargo 'Ea'i-con_centramon de naproxeno
no ligado sigue aumentando proporc;onalmente ala d05|s : :

El estado de equilibrio se alcanza tras 3-4 dias. - _ S
El naproxeno penetra en el Ilqwdo smovnal atraviesa’ Ea placenta es detectable en Ea
leche de las madres Iactantes en una concentramon aproxir adamente'ei 1% de Ea'_-'-
plasmatica. . _ : : s B : :
Biotransformacion: - :

El naproxeno se metabohza amplﬁamente en eE hagado a6
El|m|nar;|on

_-'dgsrngé_'f_iIhapr"éxenb..-;f" L

o'njugad'os (66-92%) La'_'_."f
casi: po_r completo con la

Farmacocunetlca en srtuamones especla!es
Insuficiencia renal

msu‘r" iciencia renal: grave esta dlsmznmda ja ehmmacubn del | p _
insuficiencia renal grave (aclaram:ento de creat:nma o in).. hay un mayor o
aclaramiento de naproxeno del estlmado solam' nt _ dei*grado d dlsfunmon renal
Nifios: : i L
El perfil farmacocmetlco del naproxeno en los’._ ifios de 5-16 arios de ¢ dad es ssm;!ar al :
registrado‘en los’ adultos;’ ‘aun ‘cuando el aciaramlento sue_e- ser. mayor en aquellos En
nifios de edad mfer:or a 5 anos no se han efectuado ensayos sobre la’ farmacocsnetzca del -

CONTRAINDICACIONES o S y
Hipersensibilidad "al pnnc:p;o actlvo o'a sus ‘ex _p_en:e's Re c'_ 'n"-a_lergaca al acndo :
acetilsalicilico o a“otros aines. Asma, broncoespas’mo' rinitis’ agu _pélipos ‘nasales 'y -
edema angioneurotico. Desérdenes de la coagulacion. nfermedad ca d_soVascuEar U[cera_ 3
péptica, sangrado gastromtestmal ¥ ‘antecedent 1edad " acido’ péptica. .
Disfuncién hepatica severa. No administrar durante el embarazo enfespecral durante el
tercer trimestre y la. Iactancsa Insuﬂmencra renal grave___-(dep a on le creatinina <30 mi /o
min). Se recomienda iniciar tratamiento con- las dosis mas bajas _ o
el acido acetllsaiacmco (ASA) sncrementa_ei riesgo . de ulcera gastromtestlnal y sus'._'_
comphcacnones e o : :

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En pacientes ancianos ut|llzar la d03|s mamma

1 uso concomltante con -
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prescrlblr a estos" paclé_ntes 1
m|soprosto| o |nh|bidores 'd :
abdominal lnfrecuente

tratamientos concor*h [
gastromtestinal como_

serotomna ([S_RS)

Sise produ;era una: hemo_ .agla gastromtestlnal ) una ulcera en pac;lentes en tratamlento
con Naproxeno el tratamiento debe suspenderse mmedlatamente '

Los AINEs. deben administrarse con precaucion en- paczentes con antecedentes de colitis
ulcerosa, 0 enfermedad.de Crohr ;_pues podrian: exacerbar d|cha patotog;a

Riesgos c__ .rdlovascazlare' cerebrovasculares '

Se debe. tener un precauclon espema[ en pamentes con’ antecedentes de h[pertenswn
yio’ lnsuflmencla ‘cardiaca; ya gue se ha n'otlfacado retenclon de Ilqwdos y edema en
asociacion con el tratamiento.con A NEs_ S
Datos procedent de: ensayos clinicos __de_estudlos epndemlologlcos sugieren gue el
empieo de _algunos'AlNEs espec:aimente ‘en-dosis altas. y.en tratamlentos de larga
duracion) puede. asociarse con un ij._moderado aumento del - nesgo de “acontecimientos
aterotromboticos (por e;emplo ;nfarto de miocardio o |ctus) Los datos sugieren que el uso
de naproxeno.a: dosis.de 1.000 mg diarios puede asociarse .con un menor riesgo que los
medicamentos |nh1b|dores selectivos de la_ c1clo-ox1genasa 2 (COX|b) y que. otros AINEs
tradzc:onates aunque no se puede__excluzr Cierto grado de riesgo '
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En consecuencia, los pacientes : que presenten -'hlperteﬂ 3on 'msuflmenma cardlaca"

congestiva, enfermedad coronana estabiecrda

pacientes con factores de rzesgo card[ovasc ar
hiperlipidemia, dlabetes mellitus; fumadores)
Riesgo de reacclones cutaneas graves :

Los pamentes de edad- avanzacEa presentan reacmones adversas a.:[os AiNEs con’ una' S

mayor frecuencia, espemalmente hemorrag|a y perforacnones gasfromtestmales que'_-_'___

pacientes conwene reduc;r Ea d031s hasta el Ilmste nf"no ’
recomendado. - i S

Reacciones anafliactlcas i o o
Pueden produmrse reaccrones de thersensnblhdad en individuos susceptlb[es Pueden'

producirse reacciones anaf !actlcas (anafllacto:des) en pamentes; on o sin. antecedentes‘ff B
de hipersensibilidad o- exposucnon al acido’ acetllsalrmhco otrds_A[NEs o ‘productos con
naproxeno en - su .composicion. - También - pueden presentars en pamentes con’

antecedentes de angloedema react[v:dad broncoespastlca (p e "sma) rmltls y pollpos'

nasales. Estas reacc:lones pueden tener un desenlace mortal. _

él :ntefvaio posologlco

De |guai modo, debe procederse a-con cautela en presencia de trastornos causantes de'_'.'_-
disminucién de la volemla y/o deI flu;o sangumeo renal en Ios.:que Ias prostaglandmas
administracion de Naproxeno u otros AFNES pueden usar una’ reduccnon dosns—--_{::._
dependiente de la smte5|s rena! de Ias prostaglandmas ___-:precnpttar asr una

LABORATORSO INTERNACIONAL {)E 'COLOMBIA-S AS : S
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descompensa no una insuficiencia renal mamfnesta : "
Los pac1entes con mayoririesgo de sufrlr_ esta reacmon son ios que presentan ll‘lSUfiClenCIa

utihzarse con mucha precauc:on conwene V|gilar la concentraclon de creatlnlna sérica y/o
el aclaram[ento de creatinina y que los: paCIentes estén adecuadamente hidratados Debe
evaiuarse la posm:hdad de’-.:'__ na: reducczon de Ia dos;s dsarla para e\ntar que puedan

mfenor a 30 ml/ml
del naproxeno

creatlmna :
La hemodlahs:s no _

(reducczon del volumen extracelular czri'OSIs hepatlca dleta asodlca msuf;cnencsa cardiaca
) | debera evaluarse Ia funcson renal antes y durante

reaccsones hepatlcas graves
sido mortales) Tamblen se ha observado react:wdad cruzada AS|mlsmo debera tenerse

hepahca _ L
En: pamentes con enfermedad 'hepatlca _debida a alcohollsmo cronlco y probablemente

puesto que en estos caso - se h
naproxeno.en plasma Ilgada a un aumento de su fracmon Ilbre s:n que se ‘conozca la
3mpl;cacmn que elio. pueda tener' S - :
Efectos. hematolog;cos :
Naproxeno reduce la- agregacnon plaquetarla y pro!onga eI tlempo de hemorrag;a Este
efecto ha de tenerse presente cuando se determlnen Ios tlempos de hemorragla

Nit: 800 174 633- 0 Carrera 32A# 10 99 PBX (1) 351 492 FAX 1) 351 1492 EXT. 1122
WWW, iabmco com co- . E_ maai abmco@labmco com CO Bogota b.C.- CoEombia
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El tratamiento con Naproxeno eX|ge ‘una- estrecha V|g|[an01a de- Ios pacuentes con' -
trastornos de la coagulacnon oen tratamlen’to con farmacos que_a[teren Ia hemostasia. .
Los pacientes -'con riesgo" elevado de’ hemorrag;a 0. sometidos a.una terapla -
antlcoagulante total (p. ej.: derivados- dlcumaro!:cos) puede_ '-correr un mayor rzesgo de
hemorragia si les administra concomltantemente Naproxeno L SR :
Efectos antipiréticos: :

administracion de Naproxeno En raras ocaswnes se. han descnto en paCIentes tratados_' -
con AINEs, Naproxeno anc!uswe graves trastornos oftaln_‘ao!oglcos

efectuarse un examen oftalmologlco
Combinacién con otros AlNEs

los inhibidores selectivos de” Ia mclo 0)<|genasa~2 ,--(Coxub)
pueden reducirse si se uttilza ia menor dosus efcazfdu' nte
controlar los smtomas o S .

Poblacion pedlatrtca

afnos.
Embarazo:
Prlmer y seg undo trlmestre de Ia gestacmn

Naproxeno no debe admmlstrarse ano ser q e se conSIdere trlctamente necesano S|__' _
utiliza Naproxeno una mujer que intenta. quedarse mbaraza
segundo trimestre de la gestacmn la d05|s y Ia durac;o del tratam';ento deben redumrse' oo
lo maximo posible. o _ . G

Tercer trimestre de la gestacmn S : i o
Durante el -tercer tramestre de la: gestamon todos los inhibidores (de la: smteSIs de_-_
prostaglandina pueden exponer. al feto a: Toxicidad cardlo"puimonar (con cierre prernaturo’_- :
del ductus artenosus e h[pertenswn pulmonar) Dlsfunmon renal; -que_puede progresar a

l
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ntramdlcado durante ei tercer trlmestre de
embarazo '
Fenmdad
El uso de’ Naproxeno
que estan mtentando:_ :
ssendo sometidas auna investlgamon de fertzi:dad se deberla conSlderar Ia suspensmn de

ya. que puede aumenta‘
Digoxina: ‘la adminis ¥
r_concentrac:ones plasmat as de digoxma -

| 010 s‘pormé __umenta eI rlesgo de nefrotoxm]dad

'-fenatoma o htdantoma)
plasmat;cas de. hldantom B
la dosis si-es 1 ecesa" o
Tacroilmus ‘cuando los: Al
en el riesgo de nefrotox;mdad : -
Blsfosfonatos Eluso concomltante de
tlcera o hemorragla gastrozntestm [
H|dantomas anticoa

admlnlstrados smuttaneamente con

LABORATORIG'INTERNACIONAL DE COLOMB!A S. AS :
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Lasmnco _.
naproxeno pueden aumentar. la’ concentramon sangumea de droga Ilbre de manera' :
significativa. El efecto natriurético de la: furosem:da puede ser inhibido por el naproxeno
Inhibicion renal de la depuracion de litio. Al igual que otros AINE puede dlsmlnmr elefecto
antihipertensivo ‘del propanolol y otros’ betab[oqueantes-.-; El Probenemd ‘alarga la vida' -
media del naproxeno. Ei metotrexato d!smlnuye la secrecion de naproxeno en el_mvel de'_ o

tos tlbulos renales. - o
La admm:stramon concomltante de antlamdos o colestlram;na puede retardar Ia absorc:on

funcion plaquetarla _
Admlnlstrado ssmultaneament

asociacion farmaco!oglca ex1ge cautela: La- adm[nlstracm_n ¢ _ncom[tante de metotrexato”'.
debe efectuarse asmusmo con precaucmn ya que se ha observado que '_ei Naproxeno vy

metrotrexato, lo cual podrla potenciar su toxmtdad L
Como otros AINE el Naproxeno puede [nhiblr'el ]

con Naproxeno la d:smmuc:on de la dosus de estermd'
han de ser vigilados™ ‘estrechamente para detecta
secundarios, incluida una msufc;encea renal o un | EX
artritis. :

sulfonamidas y sulfomtureas de Ta generacmn '
Naproxeno y warfarlna Aumenta Ia warfarsna Elbr

LABORATORIO INTERNACIONAL DE OLOMB!A S.AS.
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:_'-sangrado Gl

--_bloqueante' §
los: antagomstas de ios recept
Al igual que otros AiNEs eln aproxené puede mcrementar et rlesgo de msuﬂmencna renal
asocnada aI uso con mh;b[dores dei enz;ma convertidor de anglotensma angzotensma

on Naproxeno ia dlsmlnu 10 '5

han de  ser: wgilados “estr
secundanos
;artrltls

Se. recom;enda suspende
horas ‘previas a la realiza
-_puede interfenr en algun
-artefactos _Be |gua| mane

ance de Eos mnos

TIEMPO DE VIDA UTIL
Dos anos

POSOLOGIA Y MODO DE USO: e - .
_Anaigesmo 500 mg: inlc:ai contmua_ .on 250. mg cada 6 8 horas segun nece3|dad

Antirreumatico: 250 a SOO_mgldos eces aldia:

Antigotoso: 750: mg inicia contln n: 250 mg cada 8 horas hasta Ia suspensmn del
ataque gotoso. agudo :
Ant|d|smenorreicO'-'500

wvwv Eabmco com co éi‘_". ablnco@tablnco com c Bogota D C Co[ombsa .

10



-Colombia
L GBS
Vers:én 2 5.'1 52018

LABN '_:_'o - _:1:_}?}

Migrafa: profilaxis 500 mg/ cada 12 horas suspender despues de 4 semanas 5| no se -

observa mejoria. Ataque agudo 750 mg inicial, continuar.con 250 mg cada 6 horas.

Dosis diarias maximas: en enfermedad reumattca hasta 15 g/dla por penodos hmﬁados
en todas las demas indicaciones hasta 1.25 g/dia. -
Pediatria: Dosis como antlrreumateco 10 mg/kg/d[a
cada 12 horas. I _ It

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: DispepSIa dlarrea dtstensmn abdominal"”:

y pancreatitis. :
Dermatologlcos en raras. ocasmnes se han reportado ras :

reacmones de fO'[OSGnS[blhdad o epadermohsls bullosa
Renal: Se puede- presentar . nefritis; elevacion. de 1
hematurla hlperkalemla necroms papilar renal yfa[la renal

beza debllldad msomnlo

Cardiovascular:- Dlsnea edema palpltaclones falia cardlaca congestlva e hlpertensmn-'__ _

han SldO reportadas con el uso de antunﬂamatorlos no'estermdeos Estudsos chmcos y

dosis y por periodos prolongados de tratamlento 'podrlan" asoc;arse con un pequefio
aumento en el reesgo de eventos trombotacos arterlale_ __(por 'eJempIo mfarto de mlocardlo o
] de hasta 1000 mg.de

Naproxeno al dia’ puede asomarse con menor nesgo el mlsmo no puede excimrse
Hematolégicos:. En raras - ocasiones se han reportado trombocnopema
eosinofilia, [eucopenla vasculltls anemia ‘hemolitica y aplastica :
Respiratorio: Asma, neumonitis eosinofilica y edema pulmonar ha S|do;r_eportados

También se reportan’ infertilidad ‘femenina, tmltus alterac:lon “auditiva; alteraciones

visuales, opacidadés corneales, papmtls neunt:s Opt;ca'y pa‘plledema edema perlferico

leve, mialgia, debllldad muscular

PRESENTAC!ON DR
Naprox suspensmn 150 mgISmi CaJa con frasco por 80m
Naprox suspensuon 2 5% Caja con frasco por 80' mL' e

REGISTROS:
Naprox suspensmn 150 mg/5m| !NV%MA 2008M 000.8 34
Naprox suspension 2. 5% ENVIMA 2016M 0004428 R1 -
Version 2, 5!‘%5.’2018 ST

LABORATORiO INTERNACiONAL DE COLOMBIA S'AS "

Nit: 800.174.633-0 " Carrera 32 A# 10-99,PBX: (1) 351 492 - FAX: (1)351 1492 EXT 1122

WWW, labmco com. co- E~ma11 _Iabi_nco

o NAF’ROX 150 MGIS ML SUSPENSEON )

|V|d|do _en 2 dos:s". admmlstradas'r..-

_ . nausea, vomstos'-j o
constipacién, dlscomfort abdomlnal y ep;gastnco se han reportado_ con mas_ frecuenma En-

ranulomtopenia S

| _:_11



X ’

' Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008021035 DE 1 de Agosto de 2008

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional 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, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Numero 251280 de 2000.

memé y Orden

CONSIDERANDO

Que mediante escrito niimero 2008059338 de fecha 10/06/2008, la Sefiora Lina Maria Hoyos Botero, actuando en calidad de Representante legal,
solicita concesion del Registro Sanitario para el producto NAPROX 150MG / SML SUSPENSION, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,
a favor de LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A. LABINCO S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucion No. 2008010825 de 24/04/2008, el INVIMA aprobd la evaluacién farmacéutica para el producto.

Que el interesado adquiere la obligatoriedad de realizar y allegar la totalidad de los resultados de los estudios de largo plazo o envejecimiento
natural que comprueben la vida qtil del producto en referencia.

Que las contraindicaciones correspondientes al producto son las aprobadas en el Acta 22 de 2006 para Analgésicos Antiinflamatorios no
Esteroideos Inespecificos (AINEs). y en consecuencia se establecen en la presente Resolucion.

Que las etiquetas allegadas bajo escrito nimero 2008059338 de fecha 10/06/2008, no dan cumplimiento al Decreto 677/1995, paragrafo 5, ya que
“Cuando se trate de medicamentos esenciales el tamafio del nombre genérico sera igual al de la marca”. Ademas debe adaptar las contraindicaciones
aprobadas en la presente Resolucion.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacoldgica No. 5.2.0.0.N10 y la documentacion allegada por el interesado previo estudio
técnico y legal de dicha documentacion, la Subdireccion de Licencias y Registros,

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

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

INDICACIONES:
CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

NAPROX 150MG / SML SUSPENSION
INVIMA 2008M-0008334 VIGENTE HASTA:

FABRICAR Y VENDER

LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A. LABINCO S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A. LABINCO S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

CON FORMULA FACULTATIVA

SUSPENSION ORAL

ORAL

Cada 100 mL DE SUSPENSION contienen NAPROXENO BASE 3 g

FRASCO X 80 mL, FRASCO PET COLOR AMBAR TAPA PLASTICA ALUSUD.

ANALGESICO, ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDE.

HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A SUS EXCIPIENTES, BRONCOESPASMO,
RINITIS AGUDA, POLIPOS NASALES Y EDEMA ANGIONEUROTICO. -REACCIONES
ALERGICAS A ACIDO ACETIL SALICILICO O AINES, ULCERA PEPTICA, SANGRADO
GASTROINTESTINAL Y ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD ACIDO PEPTICA, DISFUNCION
HEPATICA SEVERA, ADVERTENCIAS: TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO Y LACTANCIA,
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE. (DEPURACION DE CREATININA <30 ML/MIN),
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA, SE RECOMIENDA QUE DEBE INICIAR
TRATAMIENTO CON LAS DOSIS MAS BAJAS, EL USO CONCOMITANTE CON EL ACIDO
ACETIL SALICILICO (ASA) INCREMENTA EL RIESGO DE ULCERA GASTROINTESTINAL Y
SUS COMPLICACIONES. OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA
DE VENCIMIENTO.

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR EN LUGAR FRESCO Y SECO A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.
PROTEGIDO DE LA LUZ.

19986585

2008059338

ARTICULO SEGUNDO.- Dar cumplimiento a la Resolucion No. 243710 de 1999, en el sentido de allegar bocetos de materiales de envase
(Frasco) adecuados a lo dispuesto en el considerando y resuelve de la presente resolucion en los treinta (30) dias calendario siguientes a la fecha de
notificacion de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante la
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso
Administrativo.

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

Dada en Bogotd, D.C. alos 1 de Agosto de 2008

CLARA ISABEL RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRE A DE REGISTROS SANITARIOS

Pagina 1 de 1
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Registro

Sanitario

Observaciones

Nombre
19986585 NAPROX 150MG / 5ML SUSPENSION

INVIMA 2008M-0008334 [[FEBIEEE]|  FABRICAR Y VENDER ;S;ias“t':’o Vigente

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

Datos de Interés del Medicamento

Forma .

ANALGESICO, ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDE.

Contraindicaciones

-HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A SUS EXCIPIENTES. -BRONCOESPASMO, RINITIS AGUDA,
POLIPOS NASALES Y EDEMA ANGIONEUROTICO. -REACCIONES ALERGICAS A ACIDO ACETIL SALICILICO O
AINES. -ULCERA PEPTICA, SANGRADO GASTROINTESTINAL Y ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD ACIDO PEPTICA. -
DISFUNCION HEPATICA SEVERA. ADVERTENCIAS: -TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO Y LACTANCIA. -
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE. (DEPURACION DE CREATININA <30 ML/MIN) -INSUFICIENCIA HEPATICA
MODERADA. -SE RECOMIENDA QUE DEBE INICIAR TRATAMIENTO CON LAS DOSIS MAS BAJAS. -EL USO
CONCOMITANTE CON EL ACIDO ACETIL SALICILICO (ASA) INCREMENTA EL RIESGO DE ULCERA
GASTROINTESTINAL Y SUS COMPLICACIONES.

Inserto ?

Vida - Condicion Generico
TRES ANOS CON FORMULA FACULTATIVA )

Via Administracion | PO - ORAL

Presentaciones Comerciales

Expe.dle[lte Consec| Termino
Sanitario

Presentacion Comercial

Identificador
. s Unico
LR DB Inactiv| Medicamentos
(IlUMm)

019986585|| 01 0176 ml 80,00

CAJA CON UN FRASCO X 80 ML,
FRASCO PET COLOR AMBAR TAPA
PLASTICA ALUSUD + CUCHARA
DOSIFICADORA

2008/02/07|| Activo

019986585| 02 0176 ml 80,00 2011/10/12|| Activo

INSTITUCIONAL: FRASCO PET

COLOR AMBAR POR 80ML

Principios Activos

Cantidad(Separador

decimal es el Unidad de Medida
punto)

NAPROXENO BASE CON 2,66% DE EXCESO I 3,00000 | 9

Concentracion dec - - .
B = Por cada 100 mililitros, en composiciones liquidas no inyectables.

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg encabcum.jsp
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Clasificacion ATC del Producto

ATC Sus_tar_10|a Sistema Organico | Grupo Farmacologico SubGrupc? Sub_grypo
Quimica Farmacologico Quimico

MOTAEQ2|| NAPROXENO

SISTEMA

MUSCULOESQUELETICO

PRODUCTOS
ANTIINFLAMATORIOS Y
ANTIRREUM NO
ESTEROI

PRODUCTOS
ANTIINFLAMATORIOS Y
ANTIRREUMATICOS

DERIVADOS DEL
ACIDO
PROPIONICO

Roles por Producto

LABORATORIO INTERNACIONAL DE
FABRICANTE Nit 8001746330 COLOMBIA SAS - LABINCO SAS CARRERA 32 A No. 10- 99 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA ||olga.rodriguez@labinco.com.co
. SERVICIO TECNICO GONHER . .
FABRICANTE Nit 8300041846 FARMACEUTICA LTDA. CALLE 4 A Bis No. 19 A-11/59 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA gonherfarma@hotmail.com
TITULAR REGISTRO . LABORATORIO INTERNACIONAL DE . .
SANITARIO Nit 8001746330 COLOMBIA SAS - LABINCO SAS CARRERA 32 A No. 10- 99 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA ||olga.rodriguez@labinco.com.co

<< Atras

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg encabcum.jsp
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