












República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2023025959  DE  14 de Junio de 2023

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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 RADICACIÓN:   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 señor Juan Camilo Ardila Chaparro, 
actuando en calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali - Valle, 
presentó solicitud de modificación automática al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la 
exclusión de TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado el Kilómetro 24 Vía 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 allegó 
artes de material  de envase,  empaque e inserto del  producto,  para ser  tenidas en cuenta como los 
últimos artes aprobados para el producto, los cuales referencia en el formulario de solicitud.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una  vez  revisada  la  información  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 renovación y modificación  
de los registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales y se dictan  
medidas para garantizar  la disponibilidad y control  de los medicamentos en el país”  establece en su 
artículo  6,  cuales  modificaciones  a  los  registros  sanitarios  de medicamentos  de  síntesis  química  se 
surtirán de manera automática.

Que,  revisada  la  solicitud  de  modificación,  se  evidencia  que  la  misma  se  encuentra  dentro  de  las 
modificaciones automáticas contempladas en el artículo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado 
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la cual, se procede 
a otorgarla por vía automática.

Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta el  
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo 4to del mismo decreto.

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

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  DE FORMA AUTOMATICA  la  Resolución  No.  2017043741  de 
18/10/2017 que concedió Renovación al Registro Sanitario número 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 exclusión de TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Kilómetro 24 Vía Cali - Santander de Quilichao 
en la Y Villa Rica Lote 8B Zona Franca, Parque Sur, Villa Rica-Cauca, como acondicionador del  
producto en mención.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2023025959  DE  14 de Junio de 2023

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 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 (blíster) e inserto allegados con radicado 
No.  20211043485  del  08/03/2021,  como  único  diseño  autorizado  para  todas  las  presentaciones 
aprobadas, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTÍCULO SEGUNDO: NOTIFICAR Por medios electrónicos, el contenido de la presente Resolución de 
conformidad  con  lo  previsto  en  el  Artículo  56  de  la  Ley  1437  del  2011  al  Representante  Legal  o 
Apoderado  del  titular,  Advirtiéndole  que  contra  ella  procede  el  recurso  de  reposición,  que  podrá 
interponerse dentro de los Diez (10) días hábiles siguientes, contados a partir de la notificación de la 
presente Resolución ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Invima, de 
conformidad con lo establecido en el Artículo 76 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora 
en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTÍCULO TERCERO: La presente resolución queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al 
cumplimiento de los requisitos exigibles según la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las 
actividades  de  Inspección,  Vigilancia  y  Control  a  que  haya  lugar,  por  parte  de  la  Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -  
INVIMA.

ARTÍCULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 14 de Junio de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

________________________________
LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022001814  DE  20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos  y  Alimentos  -INVIMA,  delegado mediante  Resolución  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.   
 

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

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2007030705 del 2007/12/14, el INVIMA, concedió 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 Resolución No. 2017043741 del 18/10/2017, el INVIMA concedió Renovación 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 Resolución No. 2018028805 del 11/07/2018 el INVIMA aprobó: Adición de la presentación 
comercial: Caja plegadiza por 300 tabletas en blíster /PVC transparente /Aluminio x 10 Tabletas cada 
blíster.  Estas  presentaciones  pueden ser  empleadas como uso  institucional  siempre  y  cuando sean 
marcadas con la leyenda que indique tal condición o exclusividad.

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

Que  mediante  Resolución  No.  2019025931  del  25/06/2019  el  INVIMA  aprobó  la  adición  de  la 
presentación muestra médica para el producto en mención: Caja plegadiza por 10 tabletas en blíster 
PVC/PVDC BLANCO - ALUMINIO. Los artes del material de envase y empaque, continúan siendo los 
aprobados mediante la Resolución No. 2018056178 del 21/12/2018.

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

 Actualización de la técnica analítica.
 Actualización de especificaciones de producto terminado
 Actualización de la instrucción de manufactura
 Actualización de especificaciones de materias primas 
 Actualización de presentaciones comerciales y muestras médicas.

Que mediante  el  Auto  No.  2021007396 del  17/06/2021,  la  Dirección  de  Medicamentos  y  Productos 
Biológicos, solicitó información relacionada con los lotes utilizados en la validación de las metodologías 
analíticas. 

Que  mediante  radicado  No.  20211167035  del  20/08/2021,  el  interesado,  allegó  respuesta  al  auto 
previamente  mencionado  dentro  de  los  términos  legalmente  establecidos,  el  interesado  solicita  se 
apruebe el aumento en el tamaño 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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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022001814  DE  20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos  y  Alimentos  -INVIMA,  delegado mediante  Resolución  número  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, Resolución 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.   
 

Que mediante radicado inicial el interesado allega cuadro comparativo de la técnica analítica de producto 
terminado  aprobada  y  la  metodología  propuesta,  las  modificaciones  presentadas  corresponden  a  la 
inclusión  de  las  pruebas  de  identificación,  descripción,  dureza  friabilidad  y  limite  microbiológico,  se 
modifica también la metodología de determinación del límite de 4-aminofenol de UV a HPLC de acuerdo  
a la USP vigente, se presenta actualización de ensayo de impurezas orgánicas de tramadol.

Que mediante radicado inicial se actualiza especificación de producto terminado para las pruebas de 
espesor, largo y dureza, adición de las pruebas de límite de 4-aminofenol e impurezas orgánicas de  
tramadol, se allega cuadro comparativo de las especificaciones de materia prima en donde se incluye la 
prueba de tamaño de partícula, densidad aparente para Acetaminofen ajustándose a la USP vigente.

Que mediante radicado inicial el interesado indica que se actualiza la instrucción de manufactura por  
aumento de tamaño 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 composición 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 justificación de los cambios,  
tablas  comparativas  entre  las  especificaciones  y  metodología  aprobadas  y  las  propuestas,  tabla 
comparativa  donde  se  evidencian  los  cambios  editoriales,  informe  de  comparabilidad  de  las 
especificaciones,  justificación  de  las  especificaciones,  especificaciones  y  metodología  analítica  del 
producto terminado y la validación de dicha metodología analítica.

Que  el  interesado  solicita  la  adición  de  la  presentación  comercial  caja  X  300  tabletas  en  blíster 
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 analíticos para producto terminado de 
los lotes 7A0620, 7M2991 Y 8A0744 para el tamaño de lotes de 189.400 tabletas y de los lotes 9P3430A, 
1A0520 y 1C1162 para el tamaño 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 30ºC +/-2ºC 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 artículo 18 de 
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

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:

1. La  actualización  de  la  técnica  analítica  de  producto  terminado,  la  actualización  de  las 
especificaciones de producto terminado y materia prima, información allegada mediante radicado 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022001814  DE  20 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director  Técnico  de Medicamentos  y  Productos Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos  y  Alimentos  -INVIMA,  delegado mediante  Resolución  número  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, Resolución 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 
proveído.

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

3. El aumento de lote a 189.400 tabletas y 570.000 tabletas según la información allegada mediante 
radicado 2021007396 del 17 de junio del 202, por lo conceptuado en el presente proveído.

ARTÍCULO SEGUNDO:  NOTIFICAR por medios electrónicos la presente Resolución al representante 
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de 
marzo  de  2020.  Advirtiendo que contra  la  misma procede únicamente  el  recurso  de reposición  que 
deberá  interponerse  ante  el  Director  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos –INVIMA- dentro de los diez (10) días siguientes a 
su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo 
Contencioso  Administrativo.  La  notificación  quedará  surtida  a  partir  de  la  fecha  y  hora  en  que  el  
administrado reciba al acto administrativo.     
 
ARTÍCULO TERCERO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectó: Legal: njaimer, Técnico: ytrujilloa Revisó: cordina_medicamentos
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