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

RESOLUCION No. 2020018770 DE 10 de Junio de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2007017625 del 15 de agosto de 2007, el INVIMA concedio6 renovacion al Registro Sanitario
con No. INVIMA 2007M-006957-R1 para fabricar y vender el producto ACETAMINOFEN GOTAS 100 mg / mL, a favor
de LAPROFF S.A., con domicilio en Sabaneta - Antioquia.

Que mediante escrito 2017073258 de 25/05/2017, la sefiora Lucia Cristina Pefialoza Hoyos, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio
en Sabaneta - Antioquia., solicité la renovacion del Registro Sanitario para el producto ACETAMINOFEN GOTAS en la
modalidad de fabricar y vender, a favor de la sociedad que representa.

Que mediante escrito numero 20201028943 de 14/02/2020, la interesada a través de autorizacion pago de excedente
manifiesta la voluntad de acogerse al tramite por via automatica para la renovacion en estudio, de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 843 de 2016; como a su vez, solicita la autorizacion de agotamiento del material de envase,
de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, 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 modificaciéon 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 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovaciéon de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(...)

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas como presentaciones
institucionales (para entidades y uso hospitalario), 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 o exclusividad. Por tanto, la siguiente presentacion se inactivara de la
base de datos, al contar con aprobaciéon como presentacién comercial:
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http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130
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- Uso institucional: Frasco PEBD blanco con subtapa de PEBD vy tapa blanca de polipropileno x 30 mL

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de material de envase, se debe a la actualizacion
del numero de Registro Sanitario por ocasién de la renovacion, sin implicar ningin cambio en la informacion
farmacoldgica, composicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las pretensiones del interesado
y se autorizara el agotamiento en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente
resolucion, respectivamente.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica
19.4.0.0.N10 y la documentaciéon que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afos al

PRODUCTO: ACETAMINOFEN GOTAS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020M-006957-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., ubicado en la
Carrera 43 A No. 61 Sur - 84, en Sabaneta - Antioquia.

FABRICANTE: LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., ubicado en la

Carrera 43 A No. 61 Sur - 84, en Sabaneta - Antioquia.
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ORAL
VIAS DE ADMINISTRACION: Oral

PRINCIPIO ACTIVO: Cada mL de solucion oral contiene ACETAMINOFEN 100 mg

PRESENTACION

COMERCIAL: Frasco de PEBD blanco con subtapa de PEBD y tapa blanca de polipropileno x 30 mL.
CONDICION DE VENTA: Sin formula facultativa

INDICACIONES: Analgésico, Antipirético.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al acetaminofén. Administrese con precaucion a pacientes con
insuficiencia hepatica o renal.
OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las

etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el numero de lote.

El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligaciéon 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 informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas 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 institucionales, 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 condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacién
aprobada en los artes, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.
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De conformidad con lo sefialado en el capitulo Il, articulo 4° del decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo lll, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor de 30° C, en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 207412

RADICACION: 2017073258 FECHA: 25/05/2017

ARTICULO SEGUNDO: Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2017010852 de 15 de Marzo
de 2017, los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias material de envase del producto
ACETAMINOFEN GOTAS con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2007 M-006957 R1; por lo expuesto en la parte
considerativa del presente proveido.

El material de envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de
la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Nombre del . Cantidad a ‘. .
Material Presentacion comercial
producto agotar (und)
63.179 Frasco de PEBD blanco con subtapa de PEBD vy tapa
ACETAMINOFEN Etiquetas ' blanca de polipropileno x 30 mL.

GOTAS N Frasco de PEBD blanco con subtapa de PEBD y tapa

Adhesivas 40.104 blanca de polipropileno x 30 mL. Uso Institucional

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 10 de Junio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Signature Not
Verifie

Firma ﬁ1ent
JUDITH DEPCA
MESTRE ARE
Fecha: 2020/0¢/10
14:34:20 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
N Legal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Reviso: cordina_medicamentos
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