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Republica de Colombia :
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vlgilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

"RESOLUGION No. 2017043741 DE 18 de Octubre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario de manera simplificada
E| Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y ‘Alimentos INVIMA;, delégado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011, ; i

ANTECEDENTES .

Que mediante resolucion No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA | concedio el Registro Sanitario
INVIMA M-0007640, para el producto TRAMADOL+ ACETAMINOFEN TABLETAS RECUBIERTA , bajo
la modalidad de Fabricar y vender-a favor.de TECNOQUIMICAS S.A: con domicilio en JAMUND] -VALLE
Que mediante resolucion N° 2008009474 de 14/04/2008, Invima autoriza los artes ‘del material .de
empaque cajas y blister allegados, ¢

Que mediante radicado 2017135080 de 19/09/2017, el sefior Antonio Ramirez Echave, en calidad de
apoderado de TECNOQUIMICAS' S.A., presento solicitud de' Renovacion Simplificada del producto en
referencia, acogiéndose al Decreto 843 del 2016; como a su vez, solicita la Autorizacion' de Agotamiento
del producto objeto de estudio, de acuerdo.al Art. 5 ibidem. :

CONSlDERACIbNES‘DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion. allegada por el interesado (a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones: : : ]

Que verificada la solicitud antes mencionada, se evidencia que la misma corresponde a una Renovacion

. del registro sanitario. de un medicamento de sintesis (o gas medicinal). contemplada en el Articulo 3° del
Decreto 843 de 2016, por tal motivo la documentacion que-soporta dicha Renovacion estara sujeta a
revision posterior, siguiendo el procedimiento def Articulo 4 del mencionado Decreto.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacion de agotamiento de producto terminado, se debe a la
actualizacion del niimero de Registro Sanitario por ocasion a ta renovacién, sin implicar ningiin cambio
en la informacion farmacologica, composicidn, titular o fabricante del prodtcto, es procedente acceder a
las pretensiones del.interesado y se autorizara el agotamiento hasta fin de vida Util y.en un plazo de seis
(6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucién, respectivamente.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos ¥ Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, 5

RESUELVE
* ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de cinco (05) arios al
PRODUCTO: Sk TRAMADOL + ACETAMINOFEN
REGISTRO. SANITARIO No.:INVIMA 2017M-0007640-R1 :
TIPO DE REGISTRO:; IMPORTAR-SEMIELABCRAR Y VENDER
TITULAR(ES); : TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI- VALLE
FABRICANTE :
SEM[ELABORADO: . GRANULES INDIA LIMITED con domicilio en Sy.No. 160/A, 181/E,

162.163/A & 174/A. GAGILLAPUR VILLAGE. QUTHBULLAPUR MANDAL,
RANGA REDDY. DISTRICT-500043, TELANGANA-INDIA.
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Replblica de Colombia
Ministerio.de Salud y Proteccidn Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017043741 DE 18 de Octubre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanltaric de manera simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto  Nacional de Vigilancia. de
Medicamentos y Afimentos 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 y

Ley 1437 de 2011,

FABRICANTE

PRODUCTO. TERMINADO:

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

CONDICION DE VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:

TECNOQUIMICAS S.A -con domicilie en KILOMETRO .23 VIA CALI-
JAMUNDI. ;

TECNOQUIMICAS S.A: (PLANTA JAMUNDI) con domicilio en JAMUNDI -
VALLE

TECNOFAR TQ S.A.S. con domicilio en el KILOMETRO 24 VIA CALI
SANTANDER DE QUILICHAQ EN.LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA
FRANCA, PARQUE SUR VILLARICA-CAUCA

CON FORMULA FACULTATIVA

- TABLETA

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

CADA TABLETA CONTIENE ACETAMINOFEN COMPRESSO PAP 87S
(ACETEMINOFEN, POVIDONA K-30, ALMIDON PREGELATINIZADO,
ACIDO ESTEARICO, CROSCARMELOSA SODICA) EQUIVALENTE A
ACETAMINOFEN 325,00 mg, TRAMADOL CLORHIDRATO 37:50 mg
CAJA POR 10, 20, 30, 40, 50, 60; 70, 80, 90 Y 100 TABLETAS EN
BLISTER X:10 TABLETAS CADA UNO. MUESTRA MEDICA: CAJA POR
1Y 2 TABLETAS EN BLISTER X 10 TABLETAS CADA UNO. USO
INSTITUCIONAL: CAJA POR 200 Y 500 TABLETAS EN BLISTER X 10
TABLETAS CADA UNO. f

ANgLGESICO PARA EL DOLOR MODERADO A SEVERO AGUDO O
CRONICO.

HIPERSENSIBILIDAD, AL MEDICAMENTO Y A LOS ANALGESICOS
MODERADAMENTE NARCOTICOS DE ACCION CENTRAL, EMBARAZO
Y LACTANCIA, PACIENTES. CON TRASTORNOS RENALES,
HEPATICOS O SHOCK, DEPRESION RESPIRATORIA, CIANOSIS,
ASMA BRONQUIAL, NINOS MENORES DE 18 ANOS. NO ADMINISTRAR
CONJUNTAMENTE CON INHIBIDORES DE LA MAOC O QUE LOS HAYAN
TOMADO DURANTE.LOS ULTIMOS 14 DIAS. EN SITUACIONES DE
INTOXICACIONES AGUDAS " POR  ALCOHOL, . HIPNOTICOS,
ANALGESICOS, OPIOIDES U OTROS PSICOTROPOS, Y PARA EL
TRATAMIENTO DEL, SINDROME DE ABSTINENCIA “A. OPIOIDES.
ASCITIS, TOXEMIA 'DEL EMBARAZO, SHOCK HIPOVOLEMICO O
SEPTICO, DEPRESION DEL SISTEMA NERVIOSO SEVERA, EXTREMA
PRECAUCION EN PACIENTES CON HIPERCAPNIA, - ANOXIA,

" DEPRESION RESPIRATORIA, CONVULSION, ALCOHOLISMO AGUDO,
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HIPOTIROIDISMO, ASMA, EPOC. EVITESE EJECUTAR ACTIVIDADES
QUE REQUIEREN ANIMO VIGILANTE." .

LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

‘PARA _EL PRODUCTO EN ADELANTE CORRESPONDEN A:

"SOLAMENTE PUEDE SER . ADMINISTRADO CON PRECAUCION
ESPECIAL EN. PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES QUE
PRESENTEN TRAUMATISMO CRANEOENCEFALICO, SHOCK, NIVEL
DE CONSCIENCIA DISMINUIDO DE ORIGEN. DESCONOCIDO,
TRASTORNOS EN EL CENTRO ‘RESPIRATORIO O DE LA FUNCION
RESPIRATORIA, O CON PRESION INTRACRANEAL ELEVADA CON
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccldn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017043741 DE 18 de Octubre de 2017

- Porla cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitaric de manera simpllflcgqa .
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto . Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado ‘mediante Resolucién 2012030820 del- 19 de octubre de 2012, en

ejercicio de las facultades Le:

Ley 1437 de 2011.
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gales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y

ESPECIAL PRECAUCION EN' PACIENTES. DEBE ADMINISTRARSE
CON LA MAYOR PRECAUCION CUANDO SE TRATA A PACIENTES
CON-DEPRESION RESPIRATORIA, O SI SE ESTA ADMINISTRANDO
CONCOMITANTEMENTE. CON  ALGUN  MEDICAMENTO ' DEPRESOR
DEL SNC, O SI'SE SUPERAN ‘DE FORMA SIGNIFICATIVA LAS DOSIS
RECOMENDADAS YA ‘QUE 'NO' SE PUEDE DESCARTAR LA
POSIBILIDAD DE QUE OCURRA UNA DEPRESION RESPIRATORIA EN
ESTAS SITUACIONES, SE HAN PRESENTADO CONVULSIONES EN
PACIENTES TRATADOS CON TRAMADOL EN LOS NIVELES DE DOSIS
RECOMENDADOS. ESTE RIESGO PUEDE AUMENTAR S| SE SUPERA
EL LIMITE SUPERIOR DE LA DOSIS MAXIMA DIARIA RECOMENDADA
DE HIDROCLORURO DE TRAMADOL (400 MG). EL TRAMADOL PUEDE
INCREMENTAR EL RIESGO DE QUE EL PACIENTE PRESENTE CRISIS
EPILEPTICAS. 8| ESTA RECIBIENDO OTRA MEDICACION. QUE
REDUZCA EL UMBRAL CONVULSIVO, LOS PACIENTES, EPILEPTICOS
O SUSCEPTIBLES DE PRESENTAR CRISIS EPILEPTICAS, SOLO
DEBERAN SER  TRATADOS =~ CON  TRAMADOL S ' LAS
CIRCUNSTANCIAS LO REQUIEREN. TRAMADOL TIENE UN
POTENCIAL.DE DEPENDENCIA BAJO. UN TRATAMIENTO A LARGO
PLAZO PUEDE INDUCIR TOLERANCIA AS| COMO DEPENDENCIA
PSIQUICA Y FISICA. EN LOS PACIENTES CON TENDENCIA AL ABUSO
O A LA DEPENDENCIA DE MEDICAMENTOS, SOLO DEBERIA SER
ADMINISTRADO DURANTE PERIODOS CORTOS Y BAJO ESTRICTO
CONTROL MEDICO. TRAMADOL - NO .£S UN SUSTITUTO APROPIADO
EN LOS PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES PORQUE
AUNQUE ES UN AGONISTA. OPIOIDE, TRAMADOL NO SUPRIME LOS
SINTOMAS DEL SINDROME DE ABSTINENCIA A LA MORFINA. CABE
MENCIONAR, QUE LA FDA ESTABLECE QUE PARA LAS CAPSULAS Y
TABLETAS QUE CONTIENEN = COMO PRINCIPIO  AGTIVO
CLORHIDRATO DE TRAMADOL, LA SEGURIDAD Y EFICACIA NO SE
HA DEMOSTRADO EN PACIENTES MENORES DE 18 ANOS. EFECTOS
SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:
LOS ANALGESICOS OPIQIDES PUEDEN’ DISMINUIR LA CAPACIDAD
MENTAL Y/O  FISICA . NECESARIA PARA REALIZAR TAREAS -
POTENCIALMENTE PELIGROSAS (P.EJ. CONDUCIR UN COCHE O
UTILIZAR . MAQUINAS), - ESPECIALMENTE '~ AL = INICIO = DEL
TRATAMIENTQ, TRAS UN AUMENTO DE LA DOSIS, TRAS UN CAMBIO
DE FORMULACION Y/O AL ADMINISTRARLO CONJUNTAMENTE CON
OTROS. MEDICAMENTOS. SE DEBE ADVERTIR A LOS PACIENTES
QUE' NO CONDUZCAN NI UTILICEN MAQUINAS S SIENTEN
SOMNOLENCIA, MAREO. O ALTERACIONES VISUALES MIENTRAS
TOMAN EL MEDICAMENTO, O HASTA QUE SE COMPRUEBE QUE LA
CAPACIDAD PARA ‘REALIZAR ESTAS ACTIVIDADES NO QUEDA
AFECTADA. ESTO - ES - AUN MAS PROBABLE CON ' LA
ADMINISTRACION ~ CONJUNTA . DE = ALCOHOL Y OTROS

PSICOTROPOS."
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017043741 DE 18 de Octubre de 2017
Por fa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario de manera simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenlos 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 y
Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES; LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN' LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL
NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER
LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE' MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO
TERMINADO, DE ACUERDO A- LA ULTIMA 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 PUBLICITAR|A
 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." .

'LAS, ~ PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL
REGISTRO . SANITARIO  PODRAN  SER EMPLEADAS COMO
PRESENTACIONES USO-INSTITUCIONAL, SIEMPRE Y CUANDO EN
LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS
CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O
SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS
CON. UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL . CONDICION ©
EXCLUSIVIDAD.

. DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO H
ARTICULO 4 DEL DECRETO 843 DE 2016 ESTE REGiSTRO
SANITARIO. SERA OBJETO DE REVISION. POSTERIOR, RAZON POR
LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O CANCELADO DE ACUERDO
CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN RIESGO. LA NO
COMERCIALIZACION DARA LUGAR A 'LA CANCELACION DEL
REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO 1,

- ARTICULO 9'DE LA CITADA NORMA.

VIDA UTIL: § DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
. CONDICIONES DE ‘
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA MENOR DE 30°C EN SU ENVASE Y
! EMPAQUE ORIGINAL.
EXPEDIENTE No.: 19979434 :
RADICACION: 2017135080 FECHA: 19/09/2017

ARTICULO SEGUNDO: Los artes se
20 de' Junio de 2017, los cuales deb
Acto Administrativo.

guiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2017025138 del
en incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente

ARTICULO TERCERO: .- AUTORIZAR el agotamiento de las existencias .de producto-terminado del
producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN con Registro. Sanitario anterior No. INVIMA 2007M-0007640
por fo expuesto en la parte considerativa del presente proveldo
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Reptblica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y:Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017043741 DE 18 de Octubre de 2017
Por la cual se concede. LA RENOVACION de un Registro Sanltano de manera simplificada
El Director Tecnico de Medicamenlos y Productos Bioldgicos del Instituto  Nacional de Vigilancia. de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 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 y
Ley 1437 de 2011,

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida Util es:

Fecha de
Nombre del »prqducto Cantidad Tencialeate No, de Lote Presentacidn comercial ;
TRAMADOL + 5252 may/2019 7E1551 Caja por 10 tabletas
ACETAMINOFEN 18873 may/2019 7E1552 Caja por 10 tabletas

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos ~INVIMA, dentro de fos DIEZ (10) dias siguientes a su

notificacion, ‘en los " térmiros’ sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, .

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los. 18-de Octubre de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/

{ {

/LD,
c

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
‘DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023025959 DE 14 de Junio de 2023

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 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 la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19979434 RADICACION: 20221120934 FECHA: 17/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0007640-R1 VIGENCIA: 15/11/2022
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20221120934 de fecha 17/06/2022, el sefior Juan Camilo Ardila Chaparro,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali - Valle,
presenté solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
exclusiéon de TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado el Kilometro 24 Via Cali - Santander de Quilichao en la Y
Villa Rica Lote 8B Zona Franca, Parque Sur, Villa Rica - Cauca, como acondicionador del producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN.

Que mediante anexo al expediente con radicado No. 20211043485 del 08/03/2021, el interesado allegd
artes de material de envase, empaque e inserto del producto, para ser tenidas en cuenta como los
ultimos artes aprobados para el producto, los cuales referencia en el formulario de solicitud.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidn posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2017043741 de
18/10/2017 que concedidé Renovacion al Registro Sanitario numero INVIMA 2017M-0007640-
R1, a favor de TECNOQUIMICAS S.A., ubicado en Cali - Valle, para el producto TRAMADOL +
ACETAMINOFEN, en la modalidad Importar, Semielaborar y Vender, en el sentido de
APROBAR:

1. La exclusion de TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Kilbmetro 24 Via Cali - Santander de Quilichao
en la Y Villa Rica Lote 8B Zona Franca, Parque Sur, Villa Rica-Cauca, como acondicionador del
producto en mencion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023025959 DE 14 de Junio de 2023

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 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 la Ley 1437 de 2011.

2. Los artes de material de empaque (caja plegadiza) y envase (blister) e inserto allegados con radicado
No. 20211043485 del 08/03/2021, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
aprobadas, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR Por medios electrnicos, el contenido de la presente Resolucién de
conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o
Apoderado del titular, Advirtiéendole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificaciéon de la
presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora
en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los 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 Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 14 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] 7
y ’om -
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OR

] LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ ]
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022001814 DE 20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19979434 RADICACION: 20201170161 FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0007640-R1 VIGENCIA: 15/11/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA, concedid el Registro Sanitario
INVIMA M-0007640, para Fabricar y vender el producto TRAMADOL+ ACETAMINOFEN TABLETAS
RECUBIERTA, a favor de TECNOQUIMICAS S.A.con domiclio en JAMUNDI -VALLE

Que mediante Resolucion No. 2017043741 del 18/10/2017, el INVIMA concedié Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1, para Importar, Semielaborar y Vender el producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN, a favor de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI -
VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2018028805 del 11/07/2018 el INVIMA aprobd: Adicion de la presentacion
comercial: Caja plegadiza por 300 tabletas en blister /PVC transparente /Aluminio x 10 Tabletas cada
blister. Estas presentaciones pueden ser empleadas como uso institucional siempre y cuando sean
marcadas con la leyenda que indique tal condicion o exclusividad.

Que mediante Resolucién No. 2018056178 del 21/12/2018 el INVIMA aprobd: 1. La modificacion de las
Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias del producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN de
conformidad con lo establecido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comisién Revisora en el Acta No. 03 de 2016 numeral 3.4.18.

Que mediante Resolucion No. 2019025931 del 25/06/2019 el INVIMA aprobé la adicion de la
presentacion muestra médica para el producto en mencion: Caja plegadiza por 10 tabletas en blister
PVC/PVDC BLANCO - ALUMINIO. Los artes del material de envase y empaque, continian siendo los
aprobados mediante la Resolucion No. 2018056178 del 21/12/2018.

Que mediante escrito No. 20201170161 del 22/09/2020 el Sefor Juan Camilo Ardila Chaparro, actuando
en calidad de apoderado de Tecnoquimicas S.A., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2017M-0007640-R1, en el sentido de:

Actualizaciéon de la técnica analitica.

Actualizacién de especificaciones de producto terminado
Actualizacion de la instruccion de manufactura

Actualizacién de especificaciones de materias primas
Actualizacién de presentaciones comerciales y muestras médicas.

Que mediante el Auto No. 2021007396 del 17/06/2021, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicitd informacion relacionada con los lotes utilizados en la validacion de las metodologias
analiticas.

Que mediante radicado No. 20211167035 del 20/08/2021, el interesado, allegd respuesta al auto
previamente mencionado dentro de los términos legalmente establecidos, el interesado solicita se
apruebe el aumento en el tamafio de lote para el producto de la referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer
las siguientes consideraciones:
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022001814 DE 20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Que mediante radicado inicial el interesado allega cuadro comparativo de la técnica analitica de producto
terminado aprobada y la metodologia propuesta, las modificaciones presentadas corresponden a la
inclusion de las pruebas de identificacion, descripcidon, dureza friabilidad y limite microbioldgico, se
modifica también la metodologia de determinacion del limite de 4-aminofenol de UV a HPLC de acuerdo
a la USP vigente, se presenta actualizaciéon de ensayo de impurezas organicas de tramadol.

Que mediante radicado inicial se actualiza especificacion de producto terminado para las pruebas de
espesor, largo y dureza, adicion de las pruebas de limite de 4-aminofenol e impurezas organicas de
tramadol, se allega cuadro comparativo de las especificaciones de materia prima en donde se incluye la
prueba de tamafio de particula, densidad aparente para Acetaminofen ajustandose a la USP vigente.

Que mediante radicado inicial el interesado indica que se actualiza la instruccion de manufactura por
aumento de tamafo de lote y allega cuadro comparativo en el proceso de manufactura aprobado y el
propuesto.

Que el interesado aclara que no se han realizado cambios en la composicion del medicamento, la calidad
del principio activo, los excipientes o el envase primario/ sistema de cierre.

Que la solicitud es soportada por: el documento resumen de los cambios, la justificacion de los cambios,
tablas comparativas entre las especificaciones y metodologia aprobadas y las propuestas, tabla
comparativa donde se evidencian los cambios editoriales, informe de comparabilidad de las
especificaciones, justificacion de las especificaciones, especificaciones y metodologia analitica del
producto terminado y la validacion de dicha metodologia analitica.

Que el interesado solicita la adicion de la presentacion comercial caja X 300 tabletas en blister
PVC/PVDC Blanco Aluminio x 10 tabletas cada uno, muestra medica Caja X 1 y 2 Blister PVC/PVDC
blanco aluminio x 10 tabletas cada

Que el interesado allega respuesta al Auto No. 2021007396 del 17/06/2021, mediante radicado
20211167035 del 20 de agosto de 2021, anexando los resultados analiticos para producto terminado de
los lotes 7A0620, 7M2991 Y 8A0744 para el tamafo de lotes de 189.400 tabletas y de los lotes 9P3430A,
1A0520 y 1C1162 para el tamafio de lote de 570.000 tabletas

Que mediante radicada inicial No. 20201170161 del 22/09/2020 y anexo radicado No. 2021007396 del
17/06/2021, se allega los resultados del estudio de estabilidad para la estabilidad a largo plazo en
condiciones de temperatura y humedad relativa de 30°C +/-2°C de temperatura y 65% +/-5% de humedad
relativa, en 2 lotes industriales con frecuencia con frecuencia de 0, 11 y 25 meses.

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 Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017043741 del 18/10/2017 que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
domicilio en CALI — VALLE, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN, en la modalidad
IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La actualizacion de la técnica analitica de producto terminado, la actualizacion de las
especificaciones de producto terminado y materia prima, informacion allegada mediante radicado
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022001814 DE 20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion numero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

20201170161 radicado el 22/09/2020, por las razones expuestas en las consideraciones de este
proveido.

2. La adicién de presentaciones comerciales y muestra medica las cuales quedan de la siguiente
manera.
Presentacion comercial:
Caja X 300 tabletas en blister PVC/PVDC Blanco Aluminio x 10 tabletas cada uno,
Muestra medica
Caja X 1y 2 Blister PVC/PVDC blanco aluminio x 10 tabletas cada

3. Elaumento de lote a 189.400 tabletas y 570.000 tabletas segun la informacion allegada mediante
radicado 2021007396 del 17 de junio del 202, por lo conceptuado en el presente proveido.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente 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 diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o -1

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL .
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: njaimer, Técnico: ytrujilloa Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
SINDY PAHOLA
PULGARIN'MA
Fecha: 2022/0J20
10:14:30 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018056178 DE 21 de Diciembre de 2018

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 Resolucién 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: 19979434 RADICACION: 20181230224
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0007640-R1

FECHA: 08/11/2018
VIGENCIA: 15/11/2022

ANTECEDENTES

Que mediante escrito ntimero 20181230224 radicado el 08/11/2018, el Sefior ANTONIO J
RAMIREZ ECHAVE identificado con cedula de ciudadania No. 16.741.040 y portador de la
Tarjeta Profesional No. 58.401 del Ministerio de Justicia, actuando en calidad de Representante
legal de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.., presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1, en el sentido de aprobar:

I. La modificacion de las Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias del producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN de conformidad con lo establecido por la Sala
Especializada de Medicamentos vy Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora en el Acta
No. 03 de 2016 numeral 3.4.18. y de conformidad con la alerta emitida por a (FDA) Food
and Drug Administration, sobre el riesgo del uso concomitante de Opioides con otros
medicamentos como las benzodiacepinas, los antidepresivos y analgésicos indicados en el
manejo de la migrafa; en el sentido de adicionar en el apartado de ADVERTENCIAS.

2. La actualizacion de las artes del material de Envase, Empaque e Inserto para el producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN, de conformidad con la modificacion aprobada

3. El Agotamiento del material y del producto terminado TRAMADOL + ACETAMINOFEN del
cual cuentan con la siguiente cantidad de unidades a agotar

Nombre del Material Cantidad a agotar Presentacion Fecha estimada de
Producto (Unid) Comercial agotamiento
TRAMADOL + Plegadiza 86.100 Caja x 10 tabletas Enero 2019
ACETAMINOFEN
Nombre del producto Cantidad Fecha # de Lote Presentacion
Vencimiento Comercial

TRAMADOL + 196 May./2020 BE1552 Caja x 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL + 14.630 May./2020 BE1553 Caja x 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL. + 16.641 Jun.f2020 BE1719A GCaja x- 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL + 18.940 Oct./2020 BM2996 Caja x 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL + 18.940 Oct.f2020 BM2997 Caja x 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL + 18.940 Oct./2020 BM2998 Cajax 10 tabletas
ACETAMINOFEN

TRAMADOL + 18.940 Nov./2020 BP3307 Caja x 10 tabletas
ACETAMINOFEN

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

RESOLUCION No. 2018056178 DE 21 de Diciembre de 2018

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 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.

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

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos
en el pais” establece en su articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica se surtiran de manera automatica,

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra deniro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el
interesado ha manifestade cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacidn, razon
por la cual, se procede a otorgarla por via automatica.

Se hace claridad que el término para agotamiento del producto TRAMADOL +
ACETAMINOFEN con Registro Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1 sera de seis (6)
meses debido a que la modificacion solicitada es de tipo farmacologico, siendo esta de caracter
significativo por cuanto relaciona aspectos de seguridad para el paciente.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacion que

soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4o
del mismo decreto.

En meérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA Ja Resolucidon No.
2017043741 del 18/10/2017 que concedid Registro Sanitario namiero INVIMA 2047M-
0007640-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CAL| — VALLE, para
el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN en la modalidad IMPORTAR,
SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

La modificacion de las Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias del producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN de conformidad con lo establecido por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora en el Acta
No. 03 de 2016 numeral 3.4.18. y de conformidad con la alerta emitida por a (FDA) Food
and Drug Administration, sobre el riesgo del uso concomitante de Opioides con otros
medicamentos como las benzodiacepinas, los antidepresivos y analgésicos indicados en el

manejo de la migrafia. De acuerdo a esto, las Contraindicaciones, Precauciones vy
Advertencias figuraran de la siguiente manera:

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento y a los analgesicos moderadamente narcdticos de accion
central, embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales, hepaticos o shock, depresién

respiratoria, cianosis, asma bronquial, nifios menores de 18 aflos. No administrar
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018056178 DE 21 de Diciembre de 2018

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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.

conjuntamente con inhibideores de la MAO o que los hayan tomado durante los Gltimos 14 dias.
En situaciones de intoxicaciones agudas por alcohol, hipnéticos, analgésicos, opioides u otros
psicotropos y para el tratamiento del sindrome de abstinencia a opioides. Evitese ejecutar
actividades que requiere animo vigilante.

Advertencias y Precauciones

Los opioides pueden interactuar con medicamentos serotoninérgicos como antidepresivos y
analgésicos indicadoes en el manejo de Ia migrafia, causando una grave reaccion del sistema
nervioso central conocida como sindrome serotoningrgico. El uso de opioides puede causar

insuficiencia suprarrenal. £ uso crénico de opioides puede producir disminucién de fa libido,
impotencia o infertilidad.

Solamente puede ser administrado con precaucion especial en pacientes con dependencia a
opioides que presenten traumatismos craneoencefalicos, shock, nivel de consciencia
disminuido de origen desconocido, trastornos en el centro respiratorio o de la funcién
respiratoria, o con presion intracraneal elevada con especial precaucién en pacientes.

Debe administrarse con Ia mayor precaucién cuando se trata a pacientes con depresion
respiratoria, o si se esta administrando concomitantemente con algiin medicamento depresor
del SNC, o si se superan de forma significativa las dosis recomendadas ya que no se puede
descartar {a posibilidad de que ocurra una depresion respiratoria en estas situaciones. Se han
presentado convulsiones en pacienfes tratados con Tramadol en los niveles de dosis

recomendados. Este riesgo puede aumentar si se supera el limite superior de la dosis maxima
diaria recomendada de Hidrocloruro de Tramadol (400mg)

El Tramadol puede incrementar el riesgo de que el paciente presente crisis epilépticas si esta
recibiendo otra medicacion que reduzca el umbral convulsivo. Los pacientes epilépticos o
susceptibles de presentar crisis epilépticas, solo deberan ser tratados con tramadol si las
circunstancias lo requieren. Tramadol tiene un potencial de dependencia bajo. Un tratamiento a
largo plazo puede incluir tolerancia asi como dependencia psiquica y fisica. En los pacientes

con tendencia al abuso o a la dependencia de medicamentos, solo deberia ser administrado
durante periodos cortos y bajo estricto control médico.

Tramadol no es un sustituto apropiado en los pacientes con dependencia a opioides porque

aunque es un agonista opioide, Tramado! no suprime los sintomas del sindronie de abstinencia
a la morfina.

Cabe mencionar, que la FDA establece que para las capsulas y tabletas que contienen como

principio activo Clorhidrato de Tramadol, Ia seguridad y eficacia no se ha demostrado en
pacientes menores de 18 afios.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Los analgésicos opioides pueden disminuir la capacidad mental y/o fisica necesaria para
realizar tareas potencialmente peligrosas (p.ej. conducir un coche o utilizar maquinas),
especialmente al inicio del tratamiento, tras un aumento de la tras un cambio de formulacion y/o
al administrarlo conjuntamente con otros medicamentos. Se debe advertir a los pacientes que
no conduzean ni utilicen maquinas si sienten somnolencia, mareo o alteraciones visuales

Pagina 3 de 5

Institing Nagional di Viglanssia de Midmamentos y Almapetas - Invima

I,
Bogotd f’;‘;’;{ \\ @
Principal: Cra 10N 6428 | "{ i Meds
) |

Adminmtrative: Cra 100 N &4 . &8 % g
(1) 24870 \‘\m. 8,/
wwwiinvima.gov.co Yeress

fiNet

H2 3081 REITI COLLERALA



i

BIERNO Foas "&)naum,
@) SRR (@ mrsnve frp/inia

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

RESOLUCION No. 2018056178 DE 21 de Diciembre de 2018

Porla 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 Resolucién 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.

mientras toman el medicamento, o hasta que se compruebe que la capacidad para realizar

estas actividades no queda afectada. Fsto es atin mas probable con la administracién conjunta
de alcohol y otros psicétropos,

2. La actualizacién de las artes del material de Envase, Empaque e Inserto allegados mediante
Radicado 20181230224 del 08/11/2018, de los cuales reposa fiel copia en el expediente,
como. Unicos disefios autorizados para las presentaciones aprobadas para el producto
TRAMADOL + ACETAMINOFEN, de conformidad con la modificacion aprobada

3. El agotamiento de las existencias de material de empaque del producto TRAMADOL +
ACETAMINOFEN con Registro Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1, en un plazo de
seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente resolucion.

» . Cantidad a agotar Presentacién
Nombre del Producto Material (Unid) Comercial
TRAMADOQL + ) .
ACETAMINOFEN Plegadiza 86.100 Caja x 10 tabletas

El agotamiento de Jas existencias del producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN ¢on
Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2017M-0007640-R1, en un término de seis (6)
meses por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

Nombre del producto N&;tc;e VenFc?fnr;:nto Cantidad Prcej::‘r;t;ci:;c;m
AEE{A'X@%%L#EN 8E1552 May./2020 196 Caja x 10 tabletas
Agg?&"@&%ﬁ;gN 8E1553 May./2020 14630 | Caja x 10 tabletas
Aggﬁg"@&%ﬁ;;N 8E1719A Jun./2020 16641 | Caja x 10 tabletas
A(T:;%'\\A@[?\J%L#EN 8M2996 Oct./2020 18940 | Cajax 10 tabletas
A(IE?XI\;\E\J%LI;EN 8M2097 0ct./2020 18940 | Caja x 10 tabletas
Agg?&”@?\&;gr\l 8M2998 0ct./2020 18940 | Cajax 10 tabletas
Agéé\/ml%%%:;v 8P3307 Nov./2020 18940 | Caja x 10 tablstas

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, gquedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segun
fa normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y
Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - 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. 2018056178 DE 21 de Diciembre de 2018
Porla cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.

o

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién 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 2016y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
deberd interponerse ante el Director Técnico 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, de conformidad con lo sefalado en el Coédigo 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 21 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Reptiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018028805 DE 11 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19979434 RADICACION: 20181091360 FECHA: 09/05/2018
REGISTROQ SANITARIO:  INVIMA 2017M-0007640-R1 VIGENCIA 15/11/2022
ANTECEDENTES

Que mediante escrito niimero 20181091360 radicado el 09/05/2018, el sefor Antonio Ramirez
Echave, actuando en calidad de Apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencién, de forma simplificada, en el sentido
de aprobar la adicidn de presentacion comercial.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y
modificacién de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar Ja disponibilidad y control de los medicamentos
en el pais" establece en su articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica se surtirdn de manera automatica.

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y gue el
interesado .ha manifestado cumplir con fos requisitos que sustentan dicha modificacion, razén
por la cual, se procede a otorgarla por via automética.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacion que

soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento de! articulo 4o
del mismo decreto.

En merito de lo expuesto, la. Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, g

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA Ia Resolucién  No.
2017043741 del 18/10/2017 que concedié Renovacién del Registro Sanitario con
namero INVIMA 2017M-0007640-R1, a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio
en CALI - VALLE, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN en la modalidad
IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Adicion de la presentacién comercial;

Caja plegadiza por 300 tabletas en blister /PVC transparente /Aluminio x 10 Tabletas cada
blister. :

Estas presentaciones pueden ser empleadas como uso institucional siempre y cuando sean
marcadas con la leyenda que indique tal condicién o exclusividad.
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ﬁepablica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018028805 DE 11 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién de forma simplificada.
El Director General del instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

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

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

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

Se expide en Bogoté D.C., el 11 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025138 DE 20 de Junio de 2017
Por la cual se Modlfica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017001067 del 12 de Enero de 20_17, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19979434 RADICACION: 2015167043 FECHA: 14/12/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007M-0007640 VIGENCIA: 22/01/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA , concedi6 el Registro Sanitario
INVIMA M-0007640, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN TABLETAS RECUBIERTA , bajo
la modahdad de Fabricar y vender a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en JAMUNDI -VALLE

Que mediante Resoluciéon No. 2008009474 de 14/04/2008, Invima aulorizo los artes del material de
empaque cajas y blister allegados.

Que mediante escrito No. 2015167043 del 14 de diciembre de 2015, Antonio Ramirez Echave apoderado
de TECNOQUIMICAS S.A., presento solicitud de modificacion al Registro Sanilaric No. INVIMA 2007M-
0007640. en el sentido de aprobar cambio del nombre del producio, cambio de modalidad del registro
sanitario, actualizacion del proceso de fabricacion. el cambio de excipientes en la formula

cualicuantitativa del producto de referencia, el cambio de etiquetas, ampliacion de las contraindicaciones
y adveriencias y aprobacion de inserto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, se evidencia que GRANULES
INDIA LIMITED, Iocalizado en Sy.No. 160/A, 1G1/E, 162. 163/A & 174/A. Gagillapur Village, Quthbuliapur
Mandal, Ranga Reddy District - 500043, Telangana, India, cuenta con la aprobacion de Buenas Practicas de
Manufactura para la fabricacién de principios activos comunes, en formas farmacéuticas solidas. Soportado

en la Certificado No. 37/RR/AP/2003/F/R de 17 de julio de 2003 teniendo vigencia hasta el 16 de julio de
2018,

Que una vez revisada la cedificacion de Buenas Practicas de Manufactura, se evidencia que
TECNOQUIMICAS S .A., localizado en Kilometro 23 Via Cali - Jamundi, cuenta con la aprobacion de Buenas
Practicas de Manufaclura para fa fabricacion de principics activos comunes, en formas farmacéuticas sélidas,

Soportado en la Resolucion No, 2014010870 de 23 de abril de 2014 teniendo vigencia hasta el 16 de mayo
de 2017,

Que una vez revisada la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura, se evidencia cue TECNOFAR
TQ S.AS.. localizado en el Km. 24 via Cali Santander de Quilichao en la Y Villa Rica lole 8B Zona Francia,
Paraue Sur Villa Rica - Cauca, cuenta con la aprobacién de Buenas Practicas de Manufactura para el
acondicionamiento primario y secundario de principios activos comunes, en formas farmacéuticas solidas.-

Soportado en la Resolucidon No. 2016046817 del 9 de noviembre de 2016 teniendo vigencia hasta el 6 de
diciembre de 2019.

Que la nueva formula cualicuantitativa allegada, no afecta la calidad ni la seguridad del producto,

Que una vez revisado el expediente se evidencia que en el radicado No. 2015167043 de 14 de diciembre
de 2015 se allega informacion correspondiente a controles de calidad de las materias primas, controles
de calidad para &l producto terminado y validacion de métodos analiticos.

Que mediante fa documentacion revisada se evidencid que en los radicados No, 2015167043 de 14 de
diciembre de 2015, el estudio de estabilidad acelerada y natural para los lotes allegados cumplen con las
especificaciones para 24 meses de vida titil del medicamento.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025138 DE 20 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2017001067 del 12 de Enero de 20?7, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 201 1.

Que mediante la evaluacion de la documentacion allegada mediante radicado No. 2015187043 de 14 de
diciembre de 2015, pertenecientes a la actualizacion en el proceso de manufactura, se puede establecer
que es procedente la aceptacion de dicha solicitud, al no verse afecta la calidad del producto v estando
los resultados de dichas especificaciones dentro dé los criterios aceplables.

Que los artes del material de envase ¥y empaque presentados mediante radicado No. 2016175934 de 7
de diciembre de 2016, cumplen con o dispuesto en los Articulos 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, por tal
razon serédn aprobados en el presenie aclo administrativo,

Que una ver revisada la documentacion allegada por el interesado, se autoriza ampliar las
contraindicaciones, advertencias Yy precauciones dando respuesta a la Resoiucion No. 2015040236 de 5
de octubre de 2015, mediante la cual se llamo a revision de oficio al producto, de acuerdo con el
conceplo emitido por la Sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos en acta No. 1 de 2015 numeral
3.14.40, para los productos con principio activo tramadol. Las contraindicaciones para el producto en
adelante corresponden a: "HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO Y A LOS ANALGESICOS
MODERADAMENTE NARCOTICOS DE ACCION CENTRAL, EMBARAZO Y LACTANCIA, PACIENTES
CON TRASTORNOS RENALES, HEPATICOS O SHOCK, DEPRESION RESPIRATORIA, CIANOSIS,
ASMA BRONQUIAL, NINOS MENORES DE 18 ANOS. NO ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE CON
INHIBIDORES DE LA MAO O QUE LOS HAYAN TOMADO DURANTE LOS ULTIMOS 14 DIAS. EN
SITUACIONES DE INTOXICACIONES AGUDAS POR ALCOHOL, HIPNOTICOS, ANALGESICOS,
OPIOIDES U OTROS PSICOTROPOS, Y FARA EL TRATAMIENTO DFEL SINDROME DE
ABSTINENCIA A OPIOIDES. ASCITIS, TOXEMIA DEL EMBARAZO, SHOCK HIPOVOLEMICO O
SEPTICO, DEPRESION DEL  SISTEMA NERVIOSO SEVERA, EXTREMA PRECAUCION EN
PACIENTES CON  HIPERCAPNIA, ANOXIA,  DEPRESION RESPIRATORIA,  CONVULSION,
ALCOHOLISMO AGUDO, HIPOTIROIDISMO, ASMA, EPOC, EVITESE EJECUTAR ACTIVIDADES
QUE REQUIEREN ANIMO VIGILANTE." . Las advertencias Y Precauciones especiales de emplea para el
producto en adelante correspanden  a: “SOLAMENTE PUEDE SER ADMINISTRADO CON
PRECAUCION ESPECIAL EN PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES QUE PRESENTEN
TRAUMATISMO CRANEOENCEFALICO, SHOCK, NIVEL DE CONSCIENCIA DISMINUIDO DE
ORIGEN DESCONOCIDO, TRASTORNOS EN EL CENTRO RESPIRATORIO O DE LA FUNCION
RESPIRATORIA, O CON PRESION INTRACRANEAL ELEVADA CON ESPECIAL PRECAUCION EN
PACIENTES. DEBE ADMINISTRARSE CON LA MAYOR PRECAUCION CUANDO SE TRATA A
PACIENTES CON DEPRES/O'N‘ RESPIRATORIA, O SI SE ESTA ADMINISTRANDO
CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN MEDICAMENTO DEPRESOR DEL. SNC, O SI SE SUPERAN
DE FORMA SIGNIFICATIVA LAS DOSIS RECOMENDADAS YA QUE NO SE PUEDE DESCARTAR LA
POSIBILIDAD DE QUE OCURRA UNA DEPRESION RESPIRATORIA EN ESTAS SITUACIONES. SE
HAN PRESENTADO CONVULSIONES EN PACIENTES TRATADOS CON TRAMADOL EN LOS
NIVELES DE DOSIS RECOMENDADOS. ESTE RIESGO PUEDE AUMENTAR S/ SE SUPERA EL
LIMITE SUPERIOR DE LA DOSIS MAXIMA DIARIA RECOMENDADA DE HIDROCLORURO DE
TRAMADOL (400 MG). EL TRAMADOL PUEDE INCREMENTAR EL RIESGO DE QUE EL. PACIENTE
PRESENTE CRISIS EPILEPTICAS SI ESTA RECIBIENDO OTRA MEDICACION QUE REDUZCA EL
UMBRAL CONVU@S/VO, LOS PACIENTES EPILEPTICOS O SUSCEPTIBLES DE PRESENTAR CRISIS
EPILEPTICAS, SOLO DEBERAN SER TRATADOS CON TRAMADOL S! LAS CIRCUNS TANCIAS LO
REQUIEREN. TRAMADOL TIENE UN POTENCIAL DE DEPENDENCIA BAJO. UN TRATAMIENTO A
LARGO PLAZO PUEDE INDUGCIR TOLERANCIA ASI COMO DEPENDENCIA PSIQUICA Y FISICA. EN
L.OS PACIENTES CON TENDENCIA AL ABUSO O A LA DEPENDENCIA DE MEDICAMENTOS, SOLO
DE_BER/’A SER ADMINISTRADO DURANTE PERIODOS CORTOS Y BAJO ESTRICTO CONTROL
MEDICO. TRAMADOL NO ES UN SUSTITUTO  APROPIADO EN LOS PACIENTES CON
DEPENDENCIA A OPIOIDES PORQUE AUNQUE ES UN AGONISTA OPIOIDE, TRAMADOL NO
SUPRIME 1.OS SINTOMAS DEL SINDROME DE ABSTINENCIA A LA MORFINA. CABE MENCIONAR,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20170251 38 DE 20 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017001067 del 12 de Enero de 2017, en

gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995y Ley 1437 de 2011

QUE LA FDA ESTABLECE QUE PARA LAS CAPSULAS Y TABLETAS QUE CONTIENEN COMO
PRINCIPIO ACTIVO CLORHIDRATO DF TRAMADOL, LA SEGURIDAD Y EFICACIA NG SE HA
DEMOSTRADO EN PACIENTES MENORES DE 18 ANOS. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA
CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: LOS ANALGESICOS OPIOIDES PUEDEN DISMINUIR LA
CAPACIDAD MENTAL Y/Q FISICA NECESARIA PARA REALIZAR TAREAS POTENCIALMENTE
PELIGROSAS (P.EJ, CONDUCIR UN COCHE O UTILIZAR MAQUINAS). ESPECIALMENTE AL INICIO
DEL TRATAMIENTO, TRAS UN AUMENTO DE LA DQSIS, TRAS UN CAMBIO DE FORMULACION Y/O
AL ADMINISTRARLO CONJUNTAMENTE CON OTROS MEDICAMENTOS. SE DEBE ADVERTIR A
LOS PACIENTES QUE NO CONDUZCAN NI UTILICEN MAQUINAS SI SIENTEN SOMNOLENCIA,
MAREOQ O ALTERACIONES VISUALES MIENTRAS TOMAN EL MEDICAMENTO, O HASTA QUE SE
COMPRUEBE QUE LA CAPAGIDAD PARA REALIZAR ESTAS ACTIVIDADES NO QUEDA AFECTADA.
ESTO ES AUN MAS PROBABLE CON LA ADMINISTRACION CONJUNTA DE ALCOHOL Y OTROS
PSICOTROPOS." y estan consecuentemente modificadas en artes de material de envase y empaque, de
cual reposa copia en el expediente,

Que una vez revisado el radicado No. 2016175934 de 7 de diciembre de 2018, es procedente acceder a
la aprobacion del inserto, el cual incluye: la compasicion, contraindicaciones, precauciones y

advertencias, informacion lécnica, expuestas por la la Sala Especializada de medicamentos y productos
Biologicos en el Acta No. 1 de 2015 numeral 3.14.40.

Que una vez revisados los documentos Técnico/legales allegacios en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el ariculo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2007030705 del 14/12/2007 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2007M-0007640 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
domicilio en CALI - VALLE, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN TABLETA
CUBIERTA en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. El cambio de nombre del producto a Tramado! + Acetarminofen,

2. El cambio de modalidad del registro sanitario de fabricar y vender a importar, semielaborar ¥ vender,

3. La adicion como fabricante del produclo semielaborado de GRANULES INDIA LIMITED, localizado en
Sy.No. 160/A, 161/E, 162. 163/A & 174/A. Gagillapur Viliage. Quthbullapur Mandal, Ranga Reddy District -
500043. Telangana, Ingia.

4. La adicion como fabricante del producto terminado de TECNOQUIMICAS S.A., localizado en Kilometro
23 Via Cali - Jamundi

5. La adicién como importador de Tecnogquimicas SA.,

6. La adicion como acondicionador de TECNOFAR TQ S.A.S., localizado en el Km 24 via Cali Santander de
Quilichao en Ia Y Villa Rica lote 88 Zona Francia, Parque Sur Villa Rica - Cauca.

7. Camo unica formula del producto la allegada mediante escrito No. 2015167043 de 14 de diciembre de
2015, la cual contiene el principio activo y los excipientes cuali-cuantitativo descritos segun dicho escrito,
B. El tiempo de vida util para fa nueva formulacion del producto en referencia es de DOS ANOS

almacenado en el envase y empaque aprobados en el item de presentaciones comerciales a temperatura
inferior a 30°C.

9. El cambio de las contraindicaciones, advertencias y precauciones,
10. Come Unico disefo los bocetos de envase y empaque allegados mediante radicado No. 2016175934

de 7 de diciembre de 2018, para todas las presentaciones comerciales y muestra médica. De dichos
aries reposa copia en el expediente,
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Republica de Colombia
Ministerio de Safud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025138 DE. 20 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién .
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017001067 del 12 de Enero de 2017, en

ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677
de 1995 y Ley 1437 de 2011

1. Inserto allegado mediante radicado No. 2016175934 de 7 de diciembre de 2016, cumpliendo lo
mencionado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora.
12, La actualizacicn en el proceso de fabricacion del producto de la referencia.

ARTICULO SEGUNDO: EI tiempo de vida Ulil asignado para el medicamento amparado en la presente
resolucion, se soporto con estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1,
2y 3 meses y bajo condiciones de humedad (75%HR +/- 5%HR). y Temperatura de (40°C +-2°C) y
estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9 y 12 meses y bajo
condiciones de humedad (65%HR +/- 5%HR). y Temperatura de (30°C +/~ 2°C). Por tanto el interesado
debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Articulo 22, Paragrafo segundo, en el sentido de
presentar fos resultados campletos de los estudios de envejecimiento natural”,

ARTICULO TERCERO: Conira la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse anie el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, deniro de los DIEZ (105 dias siguientes

@ su notificacian, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativa y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011),

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C.. el 20 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal; mcastror, Técnico: hmarinezp Reviso: cordina_medicamentas

2l g
Locacion' BOGOTA D.C..
Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2008030764 DE 29 de Octubre de 2008
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion

(ibaud y Unlen

Bl 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, Resolucién Ndmero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19979434 RADICACION: 2008071069

PRODUCTO: TRAMADOL + ACETAMINOFEN TABLETA CUBIERTA.

TITULAR(ES): TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en CALI - VALLE.
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA concedio el Registro Sanitario INVIMA M-
0007640, para el producto TRAMADOL+ ACETAMINOFEN TABLETAS RECUBIERTA, bajo la modalidad de
Fabricar y vender, a favor de TECNOQUIMICAS S.A.,con domicilio en JAMUNDI- VALLE.

Que mediante resolucion N° 2008009474 de 14/04/2008, Invima autorizo los artes del material de empaque cajas y
blister allegados.

Que mediante escrito N° 2008071069 del 08/07/2008; el seéfior Antonio | Ramirez Echave, actuando en calidad de |
apoderado, solicito correccion de la resoluctén N° 2008009474 de 14/04/2008, que aprobo las artes del producto de
la referencia, en el sentido de incluir expresamente que en &l material de empaque pueda usarse el logo McK (en su
forma o denominacion), como linea de comercializacion.

Que miediante la resolucion N° 2008021222 de agosto 04 / 2008, el INVIMA negé la solicitud de correccion de la
resolucion N° 2008009474 dei 14/04/2008.

CONSIDERACIONES DEL RECURRENTE

Que mediante escrito N° 2008091348 del 26/08/2008, el seiior Antonio ) Ramirez Echave, actuando en calidad de
apoderado, interpuso recurso de reposicion contra la resolucion N° 2008021222 de agosto 04 / 2008.

Que la empresa es preocupante los cambios de criterios para resolver situaciones de los administrados, 1gualmente
sefialo, con todo respeto, que la argumentacion presentada por el Invima es bastante limitada y no tiene fundamento
legal como se requiere necesariamente.

Que después de varias reuniones con ¢l Invima'y la Subdireccién de Registros Sanitarios, sefialo que para todos los
productos  debiamos ajustar el nombre del producto sin la expresion MK, pero expresaron iguatmente los
funcionarios esta podia acompafiar el nombre genérico.

Que la regulacion de los empaques no es clara y nuestra einpresa requiere necesariamente que expresamente se
aclare esta situacion por cuanto el hecho de mencionar por una resolucion que unos artes han sido aprobados no da la
suficiente claridad a nuestros clientes, en especial las instituciones de salud, para quienes debe quedar expreso que
un producto que parece coma genérico tiene autorizada la expresidn distintiva de Ia linea de comercializacién.

Que nuestra peticion es perfectamente legitima'y en razén de la reunidn sostenida con sus funcionarios el Invima ha
proferido mas de 33 resoluciones en las que ha ratificado esa viabilidad.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los requisitos y formalidades que deben presentar los recurso de reposicién, conforme lo ordenan los
Articulos 507y ss, del Cddigo Contencioso Administrativo, el recurso interpuesto por el interesado, cumple con los
requisito de oportunidad y cori los sefialados en el articulo 52 ibidem.

Que revisada la documentacién allegada por el interesado mediante el radicado N° 2008091348 del 26/08/2008, el
!Jespjacho observo que procedente REVOCAR, la resolucion N° 2008021222 del 04/08/2008, v procede a conceder
incluir en el material de empaque (‘caja y blister ), el logo de McK, como linea de comercializacion Gnicamente.

Por lo anterior encuentra este despacho procedentes las pretensiones del interesado de revocar la Resolucicn No.

2008021222 del 04/08/2008, y que en merito de lo expuesto, LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS
SANITARIOS, '

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR en todas y cada una de sus partes la Resolucién No. 2008021222 det
04/08/2008. Por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

L RESOLUCION No. 2008030764 DE 29 de Octubre de 2008

Uty O Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién

£l Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de Ias 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.

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR incluir en el material de empaque (caja y blister ), el logo de McK, como
linea de comercializacion unicamente, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN TABLETA
CUBIERTA.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR la presente providencia al intéresado, advirtiéndole que contra el presente
acto administrativo no procede fecurso alguno conforme a lo dispuesto por ¢l Numeral 2 del Articulo 51 del Cédigo
Contencioso administrativo, quedando agotada la via gubernativa.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Octubre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
w7/
7N

CLARA lSABE}/f{ DRIGUEZ SERRANO

: SUBD]RECTOW REGISTROS SANITARIOS
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libertod Onian
El Subdirector

Repiiblica de Colombia
) Ministerio de la Proteccion Social
v *"Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

i

~+{RESOLUCION'No. 2008021222 DE 4 de Agosto de 2008
¢ JPor la cual se NIEGA una.solic¢itud'de Réyoedcion. de Registro Saiiitatio
de Registro§ SiiitaFios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las faculta@gs\ Liegales: Conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Résolucién Niimero 251280 de

2000.

EXPEDIENTE

i oF

§

20 8071069

19979434 RADICACION:

CONSIDERANDO -

Que mediante refolucién No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA , concedié €l Registro Sanitario INVIMA M-0007640, para

el producto TRA

MADOL + ACETAMINOFEN TABLETAS RECUBIERTA, bajo la modalidad de Fabricar y vender, a favor de

TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en JAMUNDI -VALLE.

Que mediante re
allegados.

Que mediante e
solicitd correcci
de incluir expres

comercializacion.

solucion N° 2008009474 de 14/04/2008, INVIMA autorizo los artes del material de empaque cajas y blister

crito. N° 2008071069 del 08/07/2008, el sefior Antonio J Ramirez Echave actuando en calidad de apoderado,
n de la resolucién N°2008009474 de 14/04/2008, que aprobd las artes del producto de la referencia, en el sentido
amente que en el material de empaque pueda usarse el logo McK (en su forma o denominacién) como linea de

Que la administfacién considera procedente negar la solicitud, ya que los artes fueron aprobados en el articulo primero de la

resolucion N° 20
cajas y blister.

En consecuencia

ARTICULO PR
la parte consider:

08009474 de 14/04/2008 lo cual incluye toda la informacién registrada y/o contenida en el material de empaque

este Instituto,
RESUELVE

HIMERO: NEGAR la solicitud de correccién de 1a resolucion N° 2008009474 de 14/04/2008, por lo expuesto en
ativa de 1a presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse

ante la SUBD
MEDICAMENT|
seflalados en el

ARTICULOTE

Se expide en Bog

Este espacio, ha

IRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
OS 'Y ALIMENTOS INVIMA, deniro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos
6digo Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

sota D.C., el 4 de Agosto de 2008

sta la firma se considera en blanco.

DRIGUEZ SERRANO
REGISTROS SANITARIOS

CLARA ISAB
SUBDIRECTO
s
A Pagina’l de |
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Republica de Cotombia
Ministerio de §a Proteecion Social
lustitute Nacional de Vigilancia de Medicanientos y Alimentos — INVIN A

RESOLUCION No. 2007036705 DE (4 de Dicicmbre de 2007

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario

L subdiiector de Registros Sanitarios del Instituto Macional de Vigilacia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en cjereicio de
las Tacubiades Legales Conferidas en el Deercto Reglamentario 1290 de 1994, Decrcio Reglamentario 677 de 1995, Deciclo
Reglamentana 2510 de 2003, Resolucion Namero 2312480 de 2000,

Que ediatile eserito nimers 2007089790, de feclia
apdderado, salicia concesidn del Registro Sanitario para ¢l producto

CONSIDERANDO
IS/1LE2007; el sefior Antonio Ramirez LEchave, actuando en calidad e
TRAMADOL 1 ACETAMINOFEN TABLITTA

RECUBIERTA |, e la modadidad de FABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio cn JAMUNDI -

VALTT

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacologica No. 19.3.0.0.N10  y/o Acta dé Camision Revisora No.39/04

imneral o 20152

y la- documentacian allegada por el inferesado previo estudio téenico v legal di dicha docunientacion, la

Suibdivcesion de Licencias y Regislros,

ARTICULO PRIMERO.-
FRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.;
TIPO DE REGISTRO:
TITULARCES):
FABRICANTI(S):

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADNNISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

INDICACIONIES:
CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONLES:

CORNDICTONES DE
ATMACENANIEN T

XPEL HENTE No:
RADICACION N

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a |
dentra de los (30) dias calendario siguientes a |
ol seatido deincluir ¢l nuwiero del reg

articulo 72 del decreto 677 /95,

ARTICULO TERCERO.- Contra Ta presente Resolucian
ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de
rminos seialados en ¢l Codigo Comtenciosa Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige-a partir de |

Dada en Bogota, D.C. a los14 de Diciembre de 2007

RESUELVE

CONCEDER LL REGISTRO SANITARIO por ¢! término de DIEZ (10) aios al

TRAMADOL + ACETAMINOFEN TABLETA RECUBIERTA .
INVIMA 2007M-0007640 VIGENTE HASTA: TS .
FABRICARY VENDLER Q i L"Vl"' 20 i ﬂ
TECNOQUIMICAS S.A. con-domicilio en JAMUNDI - VALLL

TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en JAMUNDI - VALLL

CONFORMULA FACULTATIVA

TABLETA

ORAL

Cada TABLETA contiene: ACETAMINOFEN 323mg, TRAMADOL CLORIIDRATO A7 Smyg
CAJA POR 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 v 100 TABLETAS N BLISTIER POR 10
TABLETAS CADA UNO. LAS PRESENTACIONES APROBADAS PODRAN SER
UTILIZADAS COMO MUESTRA MEDICA SIEMPRE  SE DE CUMPY IMIENTO Al
ARTICULO 76 DEL DECRETO 677/95. USO INSTITUCIONAL @ CAJA PUR 200°Y 500
TABLETAS EN BLISTER POR 10 TABLETAS CADA UNO.

ANALGIESICO PARA EL DOLOR MODERADO A SEVERO AGUDO O CRONICO.

HIPERSENSIBILIDAD = A 1.OS  COMPONENTES, DEPRESION  RESPIRATORIA,
ESTADOS ASMATICOS, ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN INSUFICTENCIA
HEPATICA O RENAL, NO ADMINISTRARSE EN MENORES DI 12 ANOS, ASCHIS,
TOXEMIA DEL EMBARAZO, SHOCK HIPOVOLEMICO O SEPTICO, DEPRESION DL
SISTEMA  NERVIOSO SEVERA, EXTREMA PRECAUCION N PACIENTES COM
HIPERCAPNIA,  ANOXIA, DEPRESION RESPIRATORIA,  CONVUESION,
ALCOHOLISMO AGUDO, HIPOTIROIDISMO, ASMA. EPOC. CONTRAINDICADO 1:N
CASOS DE INTOXICACION AGUDA POR HIPNOTICOS, ANATGIESICOS DI ACCION
CENTRAL, OPIOIDES Y OTRAS DROGAS SICOTROPICAS. NO LEBIE SLR
COADMINISTRADO EN PACIENTES QUE RECIBEN IMAOS O 1.OS 1AM RECIHIDO
LN LOS 14 DIAS PREVIOS A LA INDICACION DEL MEDICAMENTO |

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
FFIOURTAS Y EMPAQULS, MAS LA PUCHA DE VENCIMIENTO Y 1A SIGUIENTE
LEVENDAD "VENTA BAIO ESTRICTA FORMULA MEDICA™ N ESTA DEBE
APARECER EL NOMBRE, FIRMA Y EL NUMERO DE REGISTRO DELL. MEDICO
PRESCRIPTOR Y DEBL SER RETENIDA POR EL EXPENDEDOR PARA FINUS DI
CONTROL.

ALMACENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES DE 30 C TN SU ENVASE V
EMPAQUE ORIGINALES.

199794344

2007089790

a Resolucion No. 243710 de septiembre de 1999 an el sentido de allee
anolificacion de la presente Resolucion: bocetos de ctiguetas y caj
iSlro sanitario.y ajustar sus textos de-acuerdo a lo dispuesto eq |

ar
as correpidos cn
a presente Resolycion vy el

procede tmicamente el Recuiso de Reposicion, que deberi interponerse
los. CINCO (5) dias siguicntes u su notificacion, en foy

a fecha desujecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASK

)
e

0SCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECTOR(A) DE Rli(.‘lS’l‘R()b(SANl'l'A,RI()S

/



	RESOLUCIÓN No. 2022001814 DE 20 de Enero de 2022
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0007640-R1 VIGENCIA: 15/11/2022
	ANTECEDENTES
	CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

	RESUELVE
	ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2017043741 del 18/10/2017 que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2017M-0007640-R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI – VALLE, para el producto TRAMADOL + ACETAMINOFEN, en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:


