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RESOLUCION Nro. 2022036683 del 28 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011y la Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017035375 del 28 de agosto de 2017 el Invima aprobé de forma automatica:
la exclusion de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali - Valle del Cauca, como Fabricante
del producto en mencion.

Que mediante Resolucion No. 2017038780 de 19 de septiembre de 2017, el INVIMA concedié Renovacion
de manera simplificada al Registro Sanitario No. INVIMA 2017M-0013147-R1, para FABRICAR Y VENDER el
producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA , a favor de TECNOQUMICAS S.A., con domicilio en Cali-
Valle.

Que mediante Resolucion No. 2020011344 del 20 de marzo de 2020, el INVIMA aprobé de forma automatica:
1.La adicion de la siguiente presentacion para el producto en mencion:

Presentacion Comercial:

Caja x 10 Frascos gotero de PEBD color blanco con tapa de PP color blanco y subtapa de PEBD color
natural x 5mL de Solucion.

2.La actualizacion de las, contraindicaciones/precauciones y advertencias del producto. Por tanto, dicha
informacion farmacolégica.

. Los artes de material de envase y empaque (etiqueta del frasco y caja plegadiza), allegados mediante
radicado No0.20191248101 de 12/12/2019, para todas las presentaciones comerciales y muestra médica
aprobadas, como unico disefio autorizado, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente.

Que mediante Resolucion No. 2021025535 de 24/06/2021, el INVIMA aprobé de forma automatica:

1.El cambio de marca del producto en mencién, pasando a: TQ BRIMOFTAL®. EI nombre del producto
figurara en adelante como TQ BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA.

2.Los artes de material de empaque allegados con radicado No. 20211034899 del 26/02/2021, como unico
disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas, reemplazando los anteriores y de los cuales
reposa copia en el expediente

Que mediante radicado No. 20221112388 de fecha 2022/06/10 el Sefior(a) JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad presenté solicitud de
Renovacion de Registro Sanitario Automatico, para el producto TQ BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA,
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER , a favor de la sociedad que representa

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud para la Renovacién Automatica de Registro Sanitario presentada por el peticionario
mediante escrito No. 20221112388 de fecha 2022/06/10 este Instituto se permite hacer las siguientes
consideraciones a partir de la documentacion y argumentos presentados:

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

Que el Decreto 334 de 2022 Por el cual se establecen disposiciones para la renovacioin, modificacion y
suspensién de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y
homeopdticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos, establece en su articulo 3:

Que, revisada la solicitud de renovacién automéatica, 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 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso que: el Invima podra en un plazo maximo de
ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que concede la renovaciéon automatica,
realizar el control posterior de los requisitos establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopéticos, en el marco de sus actividades de inspeccion,
vigilancia y control o durante las visitas de certificacion y auditoria, con un enfoque en analisis y gestion del
riesgo asociado al uso y consumo de estos medicamentos().

Si, en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA determina que hay

incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
Republica de Colombia

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO

(5) ANOS, al

PRODUCTO:

REGISTRO
SANITARIO No.:

MODALIDAD:
VIGENTE HASTA:
TITULAR(ES):

F O R M A
FARMACEUTICA:

Vv | A
ADMINISTRACION:

( I u M )
PRESENTACIONE
S:

INDICACIONES:

CONTRAINDIC.,
PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

TQ BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA,
INVIMA 2022M-0013147-R2

FABRICARY VENDER
2027/10/05

TECNOQUIMICAS S.A. Ubicado en la CALLE 23 No. 7-39, con domicilio en CALI -
VALLE,

TECNOFAR TQ S.A.S Ubicado en la KM 24 VIA CALI SANTANDER DE QUILICHAO
EN LAY VILLA RICA LOTE 8B ZONA FRANCA, PARQUE SUR , con domicilio en
VILLA RICA - CAUCA,

Cada ml (29 gotas) contiene BRIMONIDINA TARTRATO 2.00000 mg,
CON FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION OFTALMICA

CONJUNTIVAL,

CAJA X UN FRASCO GOTERO DE PEBD COLOR BLANCO CON TAPA DE PP
COLOR BLANCO Y SUBTAPA DE PEBD COLOR NATURAL X 5ML DE SOLUCION,
MUESTRA MEDICA:CAJA X UN FRASCO GOTERO DE PEBD COLOR BLANCO
CON TAPA DE PP COLOR BLANCO Y SUBTAPA DE PEBD COLOR NATURAL X
5ML DE SOLUCION, CAJA X 10 FRASCOS GOTERO DE PEBD COLOR BLANCO
CON TAPA DE PP COLOR BLANCO Y SUBTAPA DE PEBD COLOR NATURAL X
5ML DE SOLUCION |,

PARA EL TRATAMIENTO DE GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO E
HIPERTENSION OCULAR. .

PARA EL TRATAMIENTO DE LA PRESION INTRAOCULAR POSTOPERATORIA
EN PACIENTES SOMETIDOS A TRABECULOPLASTIA LASER.

CONTRAINDICACIONES: BRIMOFTAL ® ESTA CONTRAINDICADO EN
PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A LA BRIMONIDINA O A CUALQUIER
COMPONENTE DE LA FORMULACION; CONTRAINDICADO EN NINOS
MENORES DE 12 ANOS Y NEONATOS; CONTRAINDICADO EN PACIENTES QUE
SE ENCUENTREN RECIBIENDO TERAPIA MEDICA CON INHIBIDORES DE LA
MONOAMINOOXIDASA (IMAOS), ASi COMO CON ANTIDEPRESIVOS
TRICICLICOS Y TETRACICLICOS (MIANSERINA).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: BRIMOFTAL ® PUEDE POTENCIAR
SINDROMES ASOCIADOS A INSUFICIENCIA VASCULAR Y NO SE HA
ESTUDIADO EN PACIENTES CON DETERIORO DE LA FUNCION RENAL O
HEPATICA, USESE CON PRECAUCION.

A PESAR DE QUE LA BRIMONIDINA EN ESTUDIOS CLINICOS TUVO EFECTOS
MINIMOS SOBRE LA PRESION ARTERIAL DE LOS PACIENTES, SE DEBE TENER
PRECAUCION CON EL USO DE BRIMONIDINA EN EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR SEVERA CONCOMITANTE.
DEBERA USARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON DEPRESION,
INSUFICIENCIA CEREBRAL O CORONARIA, FENOMENO DE RAYNAUD,
HIPOTENSION ORTOSTATICA O TROMBOANGEITIS OBLITERANTE. LA
BRIMONIDINA PUEDE CAUSAR FATIGA O MAREO EN ALGUNOS PACIENTES.
SE DEBE ADVERTIR A LOS PACIENTES SOBRE EVITAR REALIZAR
ACTIVIDADES QUE REQUIERAN CONCENTRACION COMO MANEJAR
MAQUINARIA PESADA, YA QUE ESTE MEDICAMENTO PUEDE PROVOCAR UNA
DISMINUCION DE LA LETARGIA. LA BRIMONIDINA NO DEMOSTRO EFECTOS
CARCINOGENICOS EN UN ESTUDIO DE 21 MESES REALIZADO EN RATONES A
LOS CUALES SE LES, ADMINISTRARON DOSIS DE 2.5 MG/KG DE PESO
CORPORAL POR DIA VIiA ORAL O EN UN ESTUDIO DE 2 ANOS EN EL QUE SE
LES ADMINISTRO UNA DOSIS ORAL DE 1 MG/KG. ESTAS DOSIS
PROPORCIONARON UNA CONCENTRACION EN PLASMA EQUIVALENTE A 77 Y
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118 VECES, RESPECTIVAMENTE, LA CONCENTRACION ENCONTRADA EN
PLASMA EN HUMANOS TRAS LA ADMINISTRACION OCULAR DE LA DOSIS
RECOMENDADA. LA BRIMONIDINA NO FUE MUTAGENICA EN VARIOS
ESTUDIOS IN VITRO E IN VIVO, INCLUYENDO LA PRUEBA DE AMES, ENSAYO
DE REGULACION DE HUESPED PRUEBA DE ABERRACIONES
CROMOSOMICAS EN CELULAS DE OVARIO DE HAMSTER CHINO (CHO),
PRUEBA DE LETALIDAD DOMINANTE Y ESTUDIOS CITOGENETICOS EN
RATONES.

NOTA D E LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL

FARMACOVIGILA FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE

NCIA: 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 N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

ALMACENAMIENT ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LOS ENVASES Y
O: EMPAQUES APROBADOS.

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 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 PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.
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
CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION
APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION
APROBADA EN LOS ARTES.

VIDA UTIL: 24 MESES a partir de la fecha de fabricacion
EXPEDIENTE: 20037341 RADICACION: 20221112388 FECHA: 2022/06/10

ARTICULO SEGUNDOQO: Los artes de material de envase, empaque e inserto (si aplica), seguiran siendo los
aprobados a la fecha, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: El titular adquiere el compromiso de continuar los estudios On-going y tenerlos
disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante
Resolucion No. 3183 de 1995.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos de conformidad con lo previsto en el articulo 56
de la Ley 1437 de 2011 al representante legal y/o apoderado del titular el contenido de la presente
resolucion, advirtiendo que contra la misma procede unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto
administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Septiembre de 2022
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La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacidn consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por

GUILLERMQ-JOSYPEREZ
BLANCO /

Fecha: 2022/028
18:47:41 C

Razon: Inv@ LL—-"
Locacién: BQEPTA D.C., A
Colombia '.______...-*

Guillermo Jose Perez Blanco
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025535 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, Ley 1437 de 2011y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 20037341 RADICACION: 20211034899 FECHA: 26/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0013147-R1 VIGENCIA: 05/10/2022
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20211034899 de 26/02/2021, el sefior Juan Camilo Ardila, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., ubicada en Cali (Valle del Cauca),
presenté solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobado:

1. El cambio de marca del producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA, pasando
De: BRIMOFTAL®
A: TQ BRIMOFTAL®

2. Los artes de material de empaque del producto en mencioén.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informaciéon 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 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 modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidon 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 Resolucion No. 2017038780 del
19/09/2017 que concedid Renovacion de forma automatica al Registro Sanitario niumero
INVIMA 2017M-0013147-R1, a favor de TECNOQUIMICAS S.A., ubicada en Cali (Valle del
Cauca), para el producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA, en la modalidad fabricar y
vender, en el sentido de APROBAR:

1. El cambio de marca del producto en mencién, pasando a: TQ BRIMOFTAL®. El nombre del producto
figurara en adelante como TQ BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA.

2. Los artes de material de empaque allegados con radicado No. 20211034899 del 26/02/2021, como
unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas, reemplazando los anteriores y de
los cuales reposa copia en el expediente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025535 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, Ley 1437 de 2011y Ley 1755 de 2015.

Los artes de material de envase contindan siendo los aprobados mediante la Resolucién No.
2020011344 de 20 de marzo de 2020 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: 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 Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucién 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 Biolégicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificaciéon, en los términos sefialados en el Codigo 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 CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D.C., 24 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

)i
é st
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: scifuentesm, Técnico: cdiazc Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011344 DE 20 de Marzo de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20037341 RADICACION: 20191248101 FECHA: 12/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0013147-R1 VIGENCIA: 05/10/2022
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191248101 de 12/12/2019, el sefor Juan Camilo Ardila Chaparro,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en CALI (Valle
del Cauca), presentd solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido que sea
aprobado:

1. La adicién de presentacion comercial:

2. La actualizacién de contraindicaciones/precauciones y advertencias

3. Los artes de material de envase y empaque

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informaciéon 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 modificaciéon, 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 modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Que la actualizacion de contraindicaciones/precauciones y advertencias se realiza de acuerdo a lo
conceptuado por la sala especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos en el Acta 12 de 2016,
numeral 3.3.16.

Contraindicaciones: esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la brimonidina o a
cualquier componente de la formulacién; contraindicado en nifios menores de 12 afios y
neonatos; contraindicado en pacientes que se encuentren recibiendo terapia médica con
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs), asi como con antidepresivos triciclicos y
tetraciclicos (mianserina).

Precauciones y advertencias: puede potenciar sindromes asociados a insuficiencia vascular y
no se ha estudiado en pacientes con deterioro de la funcién renal o hepatica, usese con
precaucion.

A pesar de que la Brimonidina en estudios clinicos tuvo efectos minimos sobre la presion arterial
de los pacientes, se debe tener precaucion con el uso de brimonidina en el tratamiento de
pacientes con enfermedad cardiovascular severa concomitante.

Debera usarse con precaucion en pacientes con depresion, insuficiencia cerebral o coronaria,
fendbmeno de Raynaud, hipotension ortostéatica o tromboangeitis obliterante.

La Brimonidina puede causar fatiga o mareo en algunos pacientes. Se debe advertir a los
pacientes sobre evitar realizar actividades que requieran concentracion como manejar
maquinaria pesada, ya que este medicamento puede provocar una disminucion de la letargia.

La brimonidina no demostré efectos carcinogénicos en un estudio de 21 meses realizado en
ratones a los cuales se les administraron dosis de 2.5 mg/Kg de peso corporal por dia via oral o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2020011344 DE 20 de Marzo de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

en un estudio de 2 afos en el que se les administré una dosis oral de 1 mg/Kg. Estas dosis
proporcionaron una concentraciéon en plasma equivalente a 77 y 118 veces, respectivamente, la
concentracion encontrada en plasma en humanos tras la administracion ocular de la dosis
recomendada.

La Brimonidina no fue mutagénica en varios estudios in vitro e in vivo, incluyendo la prueba de
Ames, ensayo de regulacién de huésped, prueba de aberraciones cromosémicas en células de
ovario de hamster chino (CHO), prueba de letalidad dominante y estudios citogenéticas en
ratones.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién 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. 2017038780 del

Oficina Principal:
Administrativo:

www.invima.gov.co

19/09/2017 que concedié Renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA 2017M-0013147-
R1, a favor de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en CALI (Valle del Cauca), para el
producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en la modalidad FABRICAR y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

La adicién de la siguiente presentacion para el producto en mencién:

Presentacion Comercial:
H Caja x 10 Frascos gotero de PEBD color blanco con tapa de PP color blanco y subtapa de
PEBD color natural x 5mL de Solucién

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 condicion o exclusividad,
de modo que no oculte la informacion aprobada en los artes.

La actualizacion de las, contraindicaciones/precauciones y advertencias del producto. Por tanto,
dicha informacion farmacolégica queda en adelante de la siguiente manera:

Contraindicaciones: BRIMOFTAL ® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
brimonidina o a cualquier componente de la formulacién; contraindicado en nifios menores de 12
afos y neonatos; contraindicado en pacientes que se encuentren recibiendo terapia médica con
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQOs), asi como con antidepresivos triciclicos y
tetraciclicos (mianserina).

Precauciones y advertencias: BRIMOFTAL ® puede potenciar sindromes asociados a
insuficiencia vascular y no se ha estudiado en pacientes con deterioro de la funcién renal o
hepatica, usese con precaucion.
A pesar de que la Brimonidina en estudios clinicos tuvo efectos minimos sobre la presion arterial
de los pacientes, se debe tener precaucion con el uso de brimonidina en el tratamiento de
pacientes con enfermedad cardiovascular severa concomitante.

Debera usarse con precaucion en pacientes con depresion, insuficiencia cerebral o coronaria,
fenémeno de Raynaud, hipotensién ortostatica o tromboangeitis obliterante. La Brimonidina
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011344 DE 20 de Marzo de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

puede causar fatiga 0 mareo en algunos pacientes. Se debe advertir a los pacientes sobre evitar
realizar actividades que requieran concentracion como manejar maquinaria pesada, ya que este
medicamento puede provocar una disminucion de la letargia. La brimonidina no demostré efectos
carcinogénicos en un estudio de 21 meses realizado en ratones a los cuales se les administraron
dosis de 2.5 mg/Kg de peso corporal por dia via oral o en un estudio de 2 afios en el que se les
administré una dosis oral de 1 mg/Kg. Estas dosis proporcionaron una concentracion en plasma
equivalente a 77 y 118 veces, respectivamente, la concentraciéon encontrada en plasma en
humanos tras la administracion ocular de la dosis recomendada. La Brimonidina no fue
mutagénica en varios estudios in vitro e in vivo, incluyendo la prueba de Ames, ensayo de
regulacién de huésped, prueba de aberraciones cromosémicas en células de ovario de hamster
chino (CHO), prueba de letalidad dominante y estudios citogenéticos en ratones.

3. Los artes de material de envase y empaque (etiqueta del frasco y caja plegadiza), allegados mediante
radicado No0.20191248101 de 12/12/2019, para todas las presentaciones comerciales y muestra médica
aprobadas, como unico disefio autorizado, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el
expediente.

ARTICULO SEGUNDO: 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 Direcciéon de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director(a) 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, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo 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

Dada en Bogotd, D.C., 20 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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4UDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO i
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: jmartinezg Reviso: cordina_medicamentos
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Repitblica de Colombla
Minislerio de Salud y Protecclén Soclal
Inst]'iulo Naclonal de Vig_llahsla de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, #017088780 DE 19 dlé Septiembire de'2017-
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Regisiro Sanitaric de manera simplificada,
‘E} Dreclor Técnicd de Medicamentos y Produdtos Biologicos del Instliuto Naclonal de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos « INVIMA, dalegado medienle Resolucicn 2012080820 de! 19 de oclubre de 2012, en
‘jarcico de las faculladas.Lagalés Conferidas en‘el Decrelo 2078 de 2012; Decreto Reglamentaria 677 de. 1995,
Dacrelo 843 de 2018 y Lay 1437 da 2011.

ANTECEDENTYES

Que medianle Resolucion Na 2012011717 de facha 30 de abril de 2012, se concedlo Regisiro Sanitaiio:con No*
INVIMA 2012M-0013147, 41 products BRIMOFTAL® SDLUCION OFTALMICA en la modalidad Fabricar y Vender,
& favor de TECNCQUIMIGAS S.A,, con domisilio enCall = Valla, del Cauca.

Que madianie escrito niimero No, 2017018052 del 14/02/2017, &l seijor Antonio Ramlfez Echave, actuanda eh
calidad de Apoderado de la socledad TECNOQUIMICAS:S;A:, soliclid la Renovacién del Registro Sanlitario para e|
producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en la moedalidad de Fabricar'y Vender, a favor de la socledad
fue reprasenta.

-Que madianie escrilo n'lll_'mefo No. 2017085650 del 18/06/2017, el séfiof Anlonio J. Ramirez Echiave, acluando en
calidad de Apoderado ‘de la socleded TE_CNO_C(UIMI[C,AS- S.A, allegd como anexo-al expediente esludios de
eslabilidad nalural para un lole del producto’en estudic.. :

Que mediante escrito ntimaro No. 2017121347 del 25/08/2017, 'al seitor Juan Camilo'Ardila Chaparro, daluanda en
calidad: te Apodisrado ds |3 socledad TECNOQUIMIGAS S.A, allaga tomo anexo al expediente. aclaracion sobre
afles de'malerial dé ampagque y envaga dal producto,

Que mediante escrlto nimero. Mo, 2017128390 del 06/08/2017, el interesado allegd ‘tomo anexo. al expadlents:
solichud para la:Renovacion Simplificada del producto en referencia, acogiéndose al Decréto 843 del 2016; como &
sU vez,.sollcit la- Aulorizacion de Agalamignto dél melerial de énvase .y empaque dal producto cbjeto de esludio,
de acuerdo al Arl. 5 Ibidem.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la Informacién dllegada por &l Inleresade, este Despacho procede a reallzar las siguientes
gonsidaradiones: 4

Que verificada |a solicllud antes mencionada, se evidencla que la misma correspoiide & dna Rencvacion del
regisiro sanjtario' de un medicamento de ainlesis (o gas medicinal) contemplada en &l Articulo 3° del Decrelo 844
ds 2016, por tal molivo la documantacién que soporta’ dicha Rem\'}acﬁ‘:n ‘aslara sujeta a revision posterior,
sigulenido el procedimignto del Aricuio 4 del menclonada Dacrato:

Teniendo en cuanla que fa solicliud de aulorizacion de: agolamiento dé: producto tlerminado y material de empague:
yenyase, se debe a la.actualizacian del nimero de Reglsiro. Sanllario por ocasioh & [a renavacion, sln implicar:
ningun ‘eamblo &n la infarmaclén farmacoldgica, compasicion; IHular o fabricante del producto, s procedente
acchdera |as pratensiones del inleresado y.sie atforizard ef dgolamiento hasta fin de vida ulil y-en un piazo de sels’
(8) meses confados @ partlr-de la'fecha ejeculoria de la presente resolucion, respeclivamente’

En mérllo de lo expuesio, |a Direcclon de Mudicamentos y. Productos Blologlcos del [nstiluto Nacional de Vigilancla
deMedicamentos y Allmentos INVIMA,

REBUELVE

AﬂTICPEE} PRIMERO.« Renovar de manera simplificada el REGISTRO SANITARIO por sl términe dé GINGO (06)
Afos al

PRODUCTO: BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA

REGISTROQ SANITARIO No.:INVIMA 2017M-0013147-R1

TIPO.DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR:  TECNOQUIMICAS 8.A. con domidilio en CALI - VALLE

i Tiesienad de. VigiEandia e i itneates ¢ ABimentns.~ IHVAAA
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Reptblica de Colombia,
Minlstario de Salud y Proteccion Socjal

instifufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUGION No, 2017038780 DE 19 de Septiembre de:2017 :
Por la cual se condede LA RENOVACION de un Registro Sanitarfo de manera simplificada. =~
€l Direclor Técnico de Mediéamenilos y Froductos ‘Biolégicos' del [nstifufo- Nacional de Vigllancia de.
Medicarhentos v Allmentos - INVIMA, delegsdo mediante Resolucion 2012030820 del 19 de oclubre de 2012, &n
ejerciclo de las facultades Legales Conleridas.en el Dedrelo 2076 de 2012, Dacreto Reglamentario 677 de 1895,
Dairelo 843 de 2016 y Lay 1437 de'2011,,

FABRICANTE:

CONDIGION DE VENTA:
FORMA FARMAGEUTICA;
VIAS DE ADMINISTRACION;
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT, COMERGIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANGCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS;

OBSERVAGIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE Nou

[t ariemal s Vi mb  Mamcintos § Mwcnton - INTIREA

Cmirin W N2 G426
PRt 3O

Bogold « Colombin
nwndiinognee

TEGNOFAR TQ 8.AS con domicllio en el Km 24 via Cali Santander de Quilichao

‘en la ¥ Villa Rica lote 8B Zona Franca; Parque Sur Villa Rica; en VILLA RICA -

CAUCA

Con farmula facullativa
SOLUCION OFTALMICA
CONJUNTIVAL 3
Cada -mL (29 golas) de soluclén ofléimica conliene. BRIMONIDINA TARTRATO
2.0 mg, [

Gaja por un frasco potero de PEBD color blarico con tapa de PP color blanco
sublapa de PEBD color natural por 5 mb. de solucién,

Muestra médica; Caja.pbrun ltasco golero de PEBD aolor blafico.con lapa de PP
color blanco y'sublapa de PEBD color nalural por's mL, ,

Para €l tratamienlo da glaudoma de Angulo-abierlo e hiperiension ocular.

Para &l Iratamienlo de la presion Intrascular postoperatoria en pacienles somelidos
a Irgbeculoplasilalaser,

Los reporles e informes de farmacovigilangia-deben prasantarse a la Direccion de
Medicamenlos y Produclos Biclogico con la pericdicidad establecida en fa
Resolucion No. 2004008465 del 28 de mayo de 2004,

Conlraindicada en pacienles con hipersensibilidad al tariralo de brimonidina o a.
cualguiera de log companenles de esla medicacion. Conbraindicado. en paclentas
que se encuenlran reclblendo una terapla Inhibiloria de la moncamiro oxidasa
(MAQ). Adverlencles: Usar .con précaucion en paclsnies con ‘depraslan,
insuficiencla coronaria o cerebral, fencmenc de Raynaud, hipotensisn ortostalica o
tromboangsitis: obliterante. Pacienles con problemas renales o hepdticos, con
enférmedadss cardiovasoulares severas, embarazo y Iactancia, : v

MEDICAMENTO ESENCIAL, Las conlraindicaciones y advartenclas deben Ir en,
las etlquétas y empadques. mds la fecha de vencimiento yiel nimero de lole, El

Hitular y fabricante autorizado en el regisiro sanitario, adquleren la obligacion da

mantener las bugnas préclicas de manufactura y gclualizar las espacificaciones de'
malerias primas y produclo terminade, de acuerdo a la Gllima Vermsion de fas

‘farimacopess aficiales en. Golombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo.

anlerior sera objelo de Vigilancld pbr parte: de este Instituto,

Toda informacion clentifica, promogional o publicitarla sobre los medicaimentos
deberd ser realizada con arreglo-a las condiglanes del registre sanitario y a las
nermas lécnicas y legales previslas en el arliculo 79 del decreto 677 de 1985,

Las presentaciones comerciales sprobadas en el Regisiro Sanilario podran ser
empleadas como presentaclones Inslitucionales, siempre y eiiando. en las
elijuetas y empagues;de los productos fabricatios con destino a las entidades de
prevision, asislencla o seguridad social y simileres, -se encuentren marcadas con
una leyenda que especiflque tal condiclon o exclusividad.

De conformidad, con’lo sefielado, én el caplitilo I, artfoulo 4* dal decreto 843 da
2016, ésla regisiro sanltario serd objeto de revision posterior, razénipor la clal
podra sef suspendido o cancelado de.aguerdo con &l resullado de la evaluacion en
rigsge. La no comercializacion:dard lugar a la cancelacién del regislro sanilario
como o establece el capltulo -[I(_, articulo 9° de la cilaga norma,

Dos (2) aids a panlf dela facha:de fabricacion.

Almacenar a lemperaltura Inferfor 8 30°G en los énvases y empagues aprobados.

20037341
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Replblica de.Colombia
Ministerio de 8alud y Proteccidn Social
Institulo Nacienal de Vigliancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

R_ES'OLUGIGN No. {017038760° DE 18 de Septlembre de 2017 :
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro:Sanitario de manera simplificada,
El Direclor Téenleo de: Medicamentos: y Producies Bioldgicos. dgl Insiliuto  Nacional, de Vigilancla de
Madlcementos y Alimentos - INVIMA, delegado medianie Resolucion 2012030820 del 18 da oclubre de 2012, en
efarciclo de |as facultades Legales Conferidas ei el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamehtario 677 de 1995,

Decrelo 843 da 2016 y Ley 1437 de-2011,

RADICACION: 2017018852 FECHA: 14/02/2017

ARTICULO SEGUNDO. Los arles: seguiidn slendo las apiobados ‘bajo Resolucion No, 2015018448 de
12/05/2015, los cuales deben Incluir el nlimero de Reglstro Sanitario otorgado an ¢l presente Aclo Adminisirativo.

ARTICULO TERGCERQ,- AUTORIZAR el agolamienlo de tas exislencias de producto lerminado y matariales de
empaqus  envase del producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMIGA con Registra Sanitarlo--anterior No,
[NVINA 2012M-0013147 por lo exptiasto en |a part considarativa del presente proyveldo, i

£l malerlal de ampague y ervase auldrizado a agotar por un larminado de-seis (8) meses conlados a parlir de Ia
feaha gjecutoria de |& presenle resplucion, serelaciona a continuaclon: .

Nombi del producto Matarlal |, COntidaca

! Mo ‘agbtat (tinld) Prosantaclén comercial

Arimalial Solucion ONamica |_Efiquela 77.860 _ _Cejacon un frasco x5 mL
Tofle ; Plegadiza | 5,624 Cala con uri frasco x 5 mL

|| Elique 24,255, G’at'a con un [(a5c0'% Emlg

Eiegaﬁza' 21,850 Gajs con un frageo % 5 mL

El produeto terminado aulorizado & agotar hasta fin de vida 0tll es:

Nombre dn_! pmc_luc_lu Cantldad vf:cci:Tl.aduul i No. da Lote Presentacion comercial
Brimoltal Soluclon Ofalnica 18 Ma 117085 Caja con Un (rasco ¥ & mL
Baimoflal Solucion Oftalmica 14,025 Jun/2019 Tedi? 'Caja con un frasco x SmL

ARTICULO GUARTO.- Contra la presente Resolucian procade Unicamenie el Recurso de Reposicién, que deberd
Intarponerser ante el Direclor Técnico de Medicamentos y Praductos Biologicos, del Inslilulo Naclohal de Vigllanala
da Medicamentos y Alimentos - INVIMA, danlre dé los DIEZ (10) dias siguientes-a su.nolificacian, en los lérminos
sanalados en el Qddigo de Procedimilento Admiriisirativo y dé o Gonlencloso Adminisirativo.

ARTICULO QUINT®.- La presente Resolucitn rige a partir de (a lecha de su sjgcutorla.

. COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMBLASE

Dada en Bogold D,C. alos 19-de 8epliembra.de:2017. ...
Esle espacio, hasta Ia lirma se consldera en blanco.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de-8aludwy Protecelén Soglal _
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No; 2017035376 DE 28 de Agosto dé 2017
Por lacual se Modiflca una Resolusién de forma simplificada, 2
El Qireclor Téenico de ‘Medicamentds 'y Prodistos Biologicos. del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamenlos y-Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 201_203{}820
del 19 de oetubre de 2012, en ejeteicio dellas facultades Legales Confetidas en el Decrato 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 201 B8y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20037541 . RADICACION: 2017113877 FECHA: 10/08/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0018147- : VIGENCIA; 15/05/2017

ANTECEDENTES

Quemediante eserifo nlimero 2017118877 radicade el 10/08/2017, el sefer Juan Camilo Ardila
Chaparro, actilando én calidad de Apoderada. de [a sociedad TECNOQUIMIGAS SA., presento
solleiite de modificacion al Regislro Safiitario.en mencion, de forma simplificada, en el senlico
de aprebarla exclision de Fabiicante, : '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ

Unawvez revisada la informacion allegada por el Interesado, este Despacho procede a realizar
las sigiientes consideraciones: A

Que verliicada |2 solicitud antes mencionada, se evidenci que se encuentra dentro da las
medificaciones contempladas en &l Artfculs. 67 del Degreto 843 de 2016, por tal motive la
decumentacioh que soperta dicha modificacion estara sujela & revision poslerior, siguiendo el

procedimiento del arliculo 4 del mencionado Decreto.

En-merito de le: expuesto; la Direcsion de Medicamentas ¥ Productos Biolagicos del Instituto
Nacional de Vigllancia de Medicamentos y-Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

A_‘RTI"CULQ PRIMERD! MODIFICAR OE FORMA. SIMPLIFICADA [a Resalucion No.
2012011747 del 80/04/2012 que coroedio Regislro. Sanitaria con humero INVIMA
2012M-0013147, a favor de TECNOQUIMICAS S.A,, con domicilio en CALI = VALLE
DEL CAUCA, para el prodycto BRIMOFTAL® . SOLUCION OETALMICA an Ia
Inodalidad FABRICAR Y VENDER, &n 6| sentido- de APROBAR la exclusion de la
socledad TECNOQUIMICAS S.A., cof domicille: en Cali - Valle' del Cauga, como’
Fabricante del producto.en mencion, ?

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que seideriven de esta resolucion, guadaran sujetos a o
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al sumplimisnto.dé 16s demas requisitos exigibles segiin.
la harmatividad sanitaria vigente en la matgria y a las actividades de lnspepeion, Vigilancla y
Centrel a'que haya ligar, par parte de la Diredoldn de Madicain entos y Productos Binldgicos del
Institute Nacional de: Vigitancia de Medisameritos yAlimentos:= [NVINA.

ARTICULO TE REERO! Contra la presente procade Unicamente &l Recurso de Reposlicion, que
debera Interporierse -ante el Direstor: Técnleo de Medicamentos y Productes. Bioldgicos def
Instituto-Nacional de Viglianela de Medicamentos v Alimentas - INVIMA, dentro.de los DIEZ (10)
dias sigulentes a su notificaclon;, “de conformidad con lo ‘senalado sn el Cdadigo de
Frocedimiento Administrative v de lo Conlencioso Administrativo.
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. Repliblica de Colombja:
~ Ministerio deSalud y Proteccioh Social
Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUC!ON No. 2017035376 DE 28 dé Agosto de 2017
Porla cualise Modifica una Resolucion de, forma simplificada,
El Direclor Téenico de Medicamentos. y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de. .
Vigilaneia de Medicaméenios y Alimentos - INVIMA, delegads mediante Resoluclon 2012030820
del 19 de octubre de 2012, en: ejercicio de las facullades Legales Conferidas en'el Decreio 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Dedreto R4S de 2016 Y Ley 1437 de 2011,

ARTICGULO CUARTO! La ;51."959'nt'a resoluclon rige a parli dela fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIGUESE Y CUMPLASE
Seexpite en Bogela D/C,, el 28 de Agosto de 2017 :
Este espuaclo, hasta I3 firma se congidera en blanco,

i
FRANGISCQ JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNIGD DE MEDICAMENTOS Y PRGDUCTOS BIOLOGICOS

Prayeeis iugal egualumnp,‘rﬁcnlcn isuArazp Revisd :ordiha i migicamantos
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PR LGUIDAR  EDUCACTON

Repiblics de Colombia
Mintsterlo de Safud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeantos — INVIMA,

EXPECSENTE: 20037341 RADICAGHON: 2015106881

PROOUCTO: BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMIGA

TTULAR(ES): TECNGOLIMICAS 5.4 con domiciiio en CALL - VALLE
ANTEGEDENTES

Gut mediants Resolucion No 2012011717 og fecha 30 de abrl de 2012, se woncedie Registre Samtatio No INVIMA,
201200013747, al producto BRIMOFTAL® solucdn oflimica, an fa modahtiad fabricar v vender. & favor de
Techoquimicas S.A, con domicllic en Cak

Quo medisnte Resolucion No. 2012016818 de 21 e Juiig de 2012, ef INVIMA 1avocs parcisiments 1z Resoiucion
No. 2072011717 da fecha 3D de abril de 2012 qua concedis regisiro sahitario, por ko tanta an adelanta,

Que mediants Resalucidn No. 2013010206 de 03 de Juliv de 2013, st INVIMA aprobo los ades sofespandienias sl
material 6o anvase y empague para las prasentaciones comarciales (caja plagadize y frasco qolern) del producto de
& refesencia alegados como raspuesta al adlo, mediante radicada No. 2013024348 da 074032013 como tnico
disefio autorizado para lodas fas presentacionss comercialos ¥ miestia madica rmepeclivamenta

Que medipnte Resolucion No. 2015018848 OE 12 de Mayo de 2015, el INVIMA aipebty Los arles de mataral de
envase y empadus (stiquela del Irasco v caja plegadiza), allegados madiante radicadn 204121847 del 23042014
tokas § a 8). los cuales incluyen la franjs verda en w0 intecdor aparece 18 layenda Medicamento esencal, pars
lodas las presantaciones comerciales y mussira médics aprobadas, come tnico disefio aukorizads, eemplazande los
aeriares v da 108 cusles 1ap0sa copia en e expedienla.

Qua tnediante Resclucidn No. 2015038388 de 24 de Sepliamire de 2015, el INVIMA aulirizn modiicacion an @l
sentido de autgrizer 1.adicion de (abicanta,

Que mediante sserife Mo, 2015135112 do! 12110201505 sefiora Deattiz Eugania Torres, actuando an caliiad da
spoderada de la sociedad Tecncquimicas S.A. Ilorpusn recliso da repoltgn conlra lp Resolucisn, Mo
2015038288 de 24 de Sepligmbre de 2015, -

ARGUMENTOS DEL REGURRENTE

Quao'en radicads Na. 2015136112 dal 13102015, fa interesada prosepta [0s siquientes argumentos;

Na hay uniformidad an of requernimients de sohcitud de las estabilidades para ol mismo I'I"Hmrh:; . ¥ e fo calidac ool
producta 56 puede rolifcar con eshidios de 1argo plaro tal y como 58 manciona e fa "Guin para of dasarnohio ¥
presantacion de fos estudios de estabilidad de medicamentos”, siendd stificients {a sxigenca solo de 1§ prugbas de
aatabitidad natieal, fechn gue es acorde 5 fa pelicidn que posenie pat metho del prosente escrto v que fue
reconiouids gor o Inslitlo en 135 ResSoiuciones qie rovarencis.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisados lus requisitos y lomalidades qoe deben prasanlar ks reclisos e (epqsicuﬁn, canforme o
ordanan los Articulos 74 y def Cadign ds Provedimienic Aominiateativa y de lo Contencioso Administrabve, ol racuing
interpuests par fa inleresada, cumple con igs reguisitoy de ooorturigad v con log sedatsdos en el aticuly 77, poe tat
razan este Daspacho censidars.
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Repithlica de Colombia
WMinigterio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015643775 DE 30 de Octubre de 2015
Par la tual 3¢ RESUELVE un recurso do reposicion
Et Direclor de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas encargado de las funcianes de la Direccién
di Medicamentos v Productos Biolbgicos def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, madianle Resolucidn 2015041588 dal 16 de Octubre de 2015 en gjercicio de
tas facultades Legales Conferidas en el Decrglo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1888
¥ Lay 1437 de 2011,

Qug unw vaz rovisada 1z documantacitn allagads, carla de compromise estudios de eslabilidad nalural, st Budar y el
niava fabricanie adquiaren campramise d sllegar esludios compialos de estabddad a Inshiuto,

Las condiciones vigantes: para esludios de estabilidad nakaeat para la zona climdtics IV son {Tamperalua 300 C +-
2* 6y Humedad Rslafiva 65% +/. S8}, par of tiempo da vedn o aprobada an i Registro Sanilarip para o (abricante
adicianal, can el fin da dar cumpiimiento ai Arttculo 22,

La# candicionas para estudios de ostabilidad hatupl para fa gona climatiza Wb (Temperatwia J0°C +- 3 Cy
Humadad Retaiiva 75% +£ 5%) mancionada e fa Resalucion Mo, 2015038237 de 24 de Supliembre de 2015, no
s he ofigiatizado coma obligatoria an Colombia,

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO: REVOCAR PARGIALMENTE I2 Resolucion No. 2018008388 de 24 d» Septiembre deo 2015,
modificar sl atticulo segundn. Lo antariar de canfarmidad can lo establecido en la parte considerativa de fa presenty
Resolution, quedando en adelante ds fa siguiente maneqa

ARTICLLO SEGUNDO: Dabo whogar estudios da estebiidsed natural para tn 2ona shindhos 1V (Temperatirn  30° G
- Qv Humadad Refalive 65% +/. 5%), per of tiempo ds wvids anil eprohada an Bl Repistro Sanitaro para ol
Fabricante wdicional aprobado en le presenig Resolioitn, con &f fin de dar cumplenionto af Arieulo 22, pardgrafo
seffondn def Docrelo 677 da 1065

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR Ja Prasanile providencia al interesado, advitidndale que contra el M9seTie Beln
administraiive no procode racurss alguna conforme a fo dispuesta par ol Numeral 1 det Artheula B7 dsl Codiga de
Pocedimianle  Administrative ¥ de lo Condencioso  Admimiglrstive, quedande culminsdo & procedimienta
administrativa.

ARTICULO TERCERO La presents rasolucion g a partif de su nokficacion,.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GCUMPLASE

Sa expide en Bogotd B.C., af 30 du Ostubrs de 2015
Este espacio, hasta i3 firma so considors en blanco.

- "y
o s
(:_.M’)?(: A

ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES

omgt!gc{}g i?'E m TIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS ENCARGADO DE |LAS FUNCIONES DE LA
i HHRECCION DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTDS BIQL@G]CO_S
< Legat jquiroze, Téenico: jdelgadiliop Revisé: cording_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038388 DE 24 de Septiembre de 2015
; : Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de  Medicamentos Y Productos Biologicos del Instituto. Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales Confaridas en el Dacrelo
2078 de 2012, Decreta Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20037341 RADICACION: 2015108881 FECHA: 19/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0013147 VIGENGCIA 16/05/2017
: ANTECEDENTES

Que medianta Resolucién No 2012011717 de focha 30 de abril de 2012, s concedio Registio Sanitario No INVIMA
2012M-0013147, al producto Brimoftal (R) solucion oftalmica, en la modalidad fabricar y vender, a favor da
Tecnoquimicas S.A., con domicilio en Cali,

Que mediante Resalucidn No. 2012016918 de 21 de Junio de 2012, el INVIMA revocsd parcialments la Resolugién
No. 2012011717 de fecha 30 de abril da 2012 qus concedis registro sanitario, por lo lanto en adelante, estos item
serdn: CONTRAINDICACIONES: CONTRAINDICADD  EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL
TARTRATO DE BRIMONIDINA O A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE ESTA MEDICACION,
CONTRAINDICADO EN PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN RECIBIENDO UNA TERAPIA INHIBITORIA DE LA
MONOAMIND  OXIDASA (MAQ). ADVERTENCIAS  USAR CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
DEPRESION | INSUFICIENGIA CORONARIA O CEREBRAL, FENOMENO DE RAYNAUD, HIPOTENSION
ORTOSTATICA © TROMBOANGEITIS OBLITERANTE. PAGCIENTES CON PROBLEMAS RENALES O

EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGAGION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. "TODA INFORMACION
CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DE| REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES
PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

Que mediante Resolucion No. 2013019309 de 03 de Julio da 2013, el INVIMA aprobd los artes cormespondientas al
malerial de envase y ampaque para las presentaciones comerciales (caja plegadiza y frasco gotero) del producto de
la referencia allegados como fespuesta al aulo, mediante radicado No. 2013024348 de 07/03/2013 como unico
disefio aulorizatlo para todas las presentaciones comerciales y muestra médica respactivamente,

Que mediante Resolucidn No. 2015018448 de 12 de Maya de 2015, el INVIMA autorizo modificacion en el sentido

Que mediante escrito ntmearo 2015106681 radicado el 19/08/2015, el sefior Antonio Ramirez Echsve_, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad Tecnoquimicas S.A., prasanté solicitud de medificacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2012M-0013147, en el sentido de adician de fabricanle a Tecnofar T.Q. $.A.5.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el inleresado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones;

Que una vez revisada la documentacion allegada, carta aval, indica especificamenta todos los procesos a realizar,
por pare del nuevo fabricante.,

© Que Una vez ravisada la documentacion allegada, contrato de fabricacion &ntre el titular y el nueve fabricante, con
responsabilidades establecidas, cumple con el literal ¢, Articulo 24 del Decreto 677 de 1995 e ltem 8 del Informa 32
de la OMS,

Que una vez revisada la documantacion allegada, carta de compromisao estudios de astabilidad nalural, el titular y el
nuevo fabricante adquieren compromiso de allegar estudios complelos de estabilidad al Instituto,
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038388 DE 24 de Septiembre de 2015
: . Por la cual se Modifica una Resolucian
La Directora de Madicamentos y Productos Bioldgicos del Inslitute 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,

Que una vez revisada la documantacion allegada, adicion de fabricante Tecnolar T.Q. $.A.S., con domicilio Villa rica-
Cauca, aclualmente aprobado Certificado de Buenas Fraclicas de Manufactura Resolucion No, 2015032607
de 19/08/2015, vigente hasta 08/2018, para principios activos y formas farmacéutices estriles comunes liquidos,
soluciones, emulsiones, suspansiones oftaimicas, nasales, dticas, parenterales de pequefo volumean.

Que una vez revisados [os documentgs Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuenira

pracedante acceder a lo solicilado de conformidad con lo establacids en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamenlas y Produclos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion No. 2012011717 del 30/04/2012 que concedid Regisiro
Sanitario nimearo INVIMA 2012M-0013147 a faver de TECNOQUIMICAS 5.A. con domicilio en CALI - VALLE, para
el producte  BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR como fabricante adicional a Tecnofar T.Q. 5.A.S., con domicilio Villa rica-Cauca, actualmente aprobado
Cerlificado de Buenas Practicas da Manufactura Resolucion No. 2015032607 de 18/08/2015,vigente hasta 08/2018,

ARTICULO SEGUNDO: El titular adquiere el compromiso de allegar estudios de estabilidad natural y acelerada para
el producto de referencia, elaborado por los fabricantes aprobados Tecnofar T.Q. 8.A.5., ton domicilio Villa rica-
Cauca, Colombia bajo condiciones da zona climética IV (Estudios de esiabilidad acelerada Temperatura 40° C +/- 2°
C y Humedad Relativa 75% +/- 5% Esludios de eslabilidad Matural 30° +/- 2°C y Humedad Relativa 75% +/- 5% ), par
el tiempo de vida Olll asignado, con el fin de dar cumplimiento al Articulo 22, pardgrafo segundo del Decreto 677 de
1985, y allegarlos a esle instituto una vez completos o cuando se raquiaran,

ARTICULO TERCERO: Conlira la presente Resolucion procede Unicamente &l Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencloso Adminisirativo {Ley 1437 da 2011),
ARTICULO CUARTO: La presante Resolucién rige a partir de la fecha de ejeculoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C., el 24 de Seplismbre de 2015
Este espaclo, hasta la firma se considara en blanco.

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
TORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS.,

Firma v

allg“alll\{:i n
C
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2015018448 DE 12 de Mayo de 2015
\ Por la cual se Modifica una Resolucién
M';?licg;i?:?ra yd;” Medtlcam?gt&ezm : Prud;:clcs Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
08 mentos - « BN efercicio de las facullades Legales Conferida: | D |
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011. A R

EXPEDIENTE! 20037341 RADICACION: 2014121842 FECHA: 23/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0013147 VIGENCIA: 15/05/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012011717 de fecha 30 de abril de 2012, se concedis Registro Sanilario Mo
INVIMA 2012M-0013147, al producto Brimofial (R) solucion oftélmica, en la modalidad fabricar y vender, a
favor de Tecnoquimicas S.A; con domicilio en Call,

Que mediante Resolucion No, 2012016918 de 21 de Junio de 2012, el INVIMA revoce parcialmente |a
Resolucion No. 2012011717 de fecha 30 de abril de 2012 que concedio regisiro sanilario, por lo tanto en
adelanle, estos Item seran: )
CONTRAINDICACIONES: CONTRAINDICADD EN PAGIENTES GON HIPERSENSIBILIDAD AL
TARTRATO DE BRIMONIDINA O A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE ESTA MEDICACION,
CONTRAINDICADRO EN PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN RECIBIENDO UNA TERAPIA INHIBITORIA DE
LA MONOAMINO OXIDASA (MAQ). ADVERTENGIAS USAR GON PRECAUCION EN PACIENTES CON
DEPRESION , INSUFICIENCIA CORONARIA O CEREBRAL, FENOMENO DE RAYNALD, HIPOTENSION
ORTOSTATICA O TROMBOANGEITIS OBLITERANTE, PACIENTES CON PROBLEMAS RENALES O
HEPATICOS, CON ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES SEVERAS, EMBARAZO Y LACTANGIA,
OBSERVACIONES; LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENGIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS
Y EMPAQUES MAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERQ DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON
LA LEYENDA DE MEDICAMENTO ESENGIAL EN SU INTERIOR. EL TITULAR ¥ EL FABRICANTE
AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENGIA DEL REGISTRO
SANITARIO, "TODA INFORMAGION CIENTIFICA, FROMOGIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS

* MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA GON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO
SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 78 DEL DECRETO
677 DE 1885."

Que medianie Resolucion No. 2013019309 de 03 de Julio de 2013, e INVIMA aprobd los arles
correspondienles al material de envase y empaque para las presentaciones comerclales (caja p!_egadiza y
frasco golero) del produclo de |a refarencia allegados como respuesta al aulo, mediante radicado No.
2013024348 de 07/03/2013 como tinico disefio aulorizado para lodas las presenlaciones comercialas y
mueslra medica respeclivamente.

Que mediante escrito numero 2014121642 radicado el 23/09/2014, el Sefior Anfonio Ramirez Echave,
actuando en calidad de apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., presentd solicilud de modificacion
al Registro Sanitario  No. INVIMA 2012M-0013147, en ol senfido de que le sean aprobados los arles de
material de empaque ¥ envase (plegadiza y etiqueta del frasco) para las presentaciones comerciales y muestra
medica autorizadas, la cual obedece a la modificacion del disedo, eliminando la expresion McK como linea de
comercializacion,

Que mediante Auto No, 2016002667 del 04/03/2015, la Direccion de Madicamentos y Productos Bloldgicos del
INVIMA requirio al interesado para que diera cumplimiento a lo dispuesto en el Articulo 76 del Decreto 677 de
1985,

Que mediante escrito radicado 2015047137 de 17/04/2015, el interesado presenlta respuesta al auto
mencionado, en el senlido de dar aclaraciones al respeclo de lo solicitado en al requarimiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos lécnicosflegales allegados por el inl do, este Despacho se permile hacer las
siguientes consideraciones:
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Republica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018448 DE 12 de Mayo de 2015
. Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Produclos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo
2078 de 2012, Decreto Reglamenlario 677 de 1985y Ley 1437 de 2011.

Que de acuerdo a lo aclarado por el int do en la respuesta de aule, se constata que los arles de malerial
de envase y empaque allegados mediante radicado 2014121642 del 23/09/2014. se ajustan a lo establecido en

PO? Arliculos 72, 75 y 76 del Dearelo 677 de 1995 ¥ a lo aprobado en el regisiro sanitario del producto de la
referencia.

Que una vez revisados los documentos Técnicollegales allagados en el radicado de la referencia, se
encuenira procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo eslablecido en el arliculo 18 de Decreto
877 de 1995; en consecuencia, la Direccidn de Medicamenlos y Produclas Biologlcas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2012011717 del 30/04/2012 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2012M.0013147 a faver de TEGNOQUIMICAS S.A, con domicilio en CALI

- VALLE, para el produclo BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en la madalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. Los artes de malerial de envase y empaque (eliqueta del frasco y caja plegadiza), allegados mediante
radicado 2014121642 del 23/09/2014 (folios 5 a 8), los cuales incluyen |a franja verde en cuyo Interior
aparece |a leyenda Medicamento esencial, para lodas las preseptaciones comerciales y muesira
médica aprobadas, como Unico disefio aulorizado, reemplazando los anleriores y de los cuales reposa
copia en el expedienta, |

ARTICULO SEGUNDO; Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Repos{cl}én, fque
debera inlerponerse anle la Direclora de  Medicamentos y Praduglos Biolagicos, del Insfituto Nacional de
Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, deniro de los DIEZ (10) dias siguienles a su r?o_uﬂcafnén. an
los terminos sefalados en el Cédigo de Pracedimiento Adminisirativo y de lo Gonlencioso Administrativo (Ley
1437 de 2011),

ARTICULO TERCERO: La presenta rasolucion rige a parir de la fecha de ejacutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C,, el 12 de Mayo de 2015
Eslte espacio, hasta la firma se considera en hlanco.

AT

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
TORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS
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Rapab¥ica de Colombia
Minlsterio de Salud y Protecsion Sociat
Institute National de Vigllancia de Medicamentos y Allmentos ~ INVIMA

RESOLUCHON No. 2013019309 DE 3 de Julio de 2013
Por 1a cus! ae Modifics una Resolucidn
&l Director de Medicamenios v Produclos Bislogices dal institute Naciongl de Vigitencia de Medicamentos y
Almentas INVIMA, en ajercicio dg 1as (acultades Legales Conleridas en el Decreia 2078 de 2012, Resolucién No,
2012030820 del 19 de Octubre de 2012, Decrato Regiamentana 677 de 1895 y Ley 1437 de 201 1.

EXPEDIENTE: 26037341 RADICACION: 2012103880 FECHA: DB/0G2012
REGISTRQ SANITARIO: INVIRA 201200013147 VIGENCIA 1505RM 7T
ANTECEDENTES

Gue mediante Resolucion No 2012041717 de fecha 30 de abdl de 2042, se concedie Ragisiro Sanitario No INVIMA
2012M-0013147, al produclo BrimoRsl (R) salucidn oRalmica, en la modalided fabricar ¥ vender, a lavor de
Tecnoquiricas § A, con domicilio en Cali.

Que mediante gsctita nimero 2012105680 radicads el 05/09/2012 . &l Sefior Antonio J. Ramlrez Echave, acluands
en calidad d& apoderado de la sociedad Tecsoquimicas 5.4, prasento solicitud de modificacitn al Registro Senitario
en mancién, en et senlido que sean aprobados los artes las presentaciones camarciales ¥ muesira médica.

Que mediante avto nimero 2042008749 de 10/12/20417 la (ireccién de Medicamentos y Produttos Bioldgicos
requidd al interesade: afustar ¢l tamaso del nombra ganérico det praduclo dando cumplimiento al pardgrale Sio dat
articulo 72 del decrato 77 de 1995

Que mediante gscilo nimero 2013024348 de GT03/2013 et inleresado dio respussis a ip raduerido allegando fos
artes de material de onvase y empague, en los cualps se ajusia el lamefio det nombre ganddce del producio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Frenle a los documentos técnico / legales aifagadus por ¢! interesado con radicado No, 2012105680 g 06/08/2012 ¥
radicado No. 2013024348 de 07/032013, aste Daspacho se permite hacer tas sigiiantes consideraciones:

Quae lus attes de material de envase y empague allegados come respuesta al auto, mediante radicado 2013024348
de 07/03/2013 cumple ton lo requerido en ef articulo 72 dat Decrelo 677 de 1955,

Que una vez revisados los documentos Téenteo! Legales allegados en of radicado de Ja refersncla, te sncuentra
procedante acceder & lo soficilado de conformidad con lo exlablacide en el arliculo 18 de Decralo 677 da 1995: en
consacuencia, la Dirsccidn de Medicamentos y Productos Hiothgicos,

RESUELVE

ARTICULD PRIMEROQ: MODIFICAR la Rasohicldn 2012051717 et VCA/Z012 que contedid Registrg Saniario
namerg INVIMA 2012M-0013147 & favor da TECNOQUIMICAS S.A, con domiclio en CALL - VALLE | para al
producic  ARIMOFTAL® SOLUCION QFTALMICA an la medatidad FABRICAR Y VENDER , en el sentida da
AFROBAR fos pries correspondientes al matesiat de snvase y ompaqua pars las prasemacionss comercinles {caja
plegadiza y frasco gotero} del producls de ia refurencis sllagados como respuesta of aute, mediante radicado No.
2013024348 de 07103/2013 como inico disefs autorzade parg lodas fas presentaciones comerciales y muesira
rmédica raspectivamente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra fa presente resofucidn procede Unicamente ol Recurso de Raposicidn, que deberd
mlgrponersa anle el Direclor de Medicamentos v Producios Siologlcos det institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimenios INVIMA, denlro de los DIEZ (18) dias siguientas a su notificacian, en los trmings
sehaladas en el Codigo de Procedimiento Administrativo v de Jo Contancicse Admintgtrativa.

ARTICHLO TERCERD: La presente resolucién rige 5 parlir de Iz fecha de gjeculoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogald D.C., el 2 de Julio de 2013

/ B >7 S

.

CARLOS ADGUSTO SARCHEZ ESTUPTNAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Repiblica de Colombia PTO
Ministerip te {a Proteccidn Social

| NJ' M A Instituto Nacional de Vigilancis de Medicamentos y Aimenias ~ INVIMA pa

AR AL B AL Mt e ianies . RESCLUCION Ne. 2012020875 DE 24 de Julio de 2012
Paor la cusl 8a NIEGA una sallcitugd de Eliguelas de Registro Sanitario
La Subdireclora de Regisiros Sanitartos def Institulo Nacionaf de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legaies Canleridas en el Decreto Reglameantario 677 de 1085 y Iz Resolugion Nimers 251280 de 2000,
EXPEDIENTE: 20037241 RADICACION: 2042023237

™
(=8

Bs

ANTECEDENTES
T
Que mediante Resolucidn No. 2012011717 de 30/04/2012 el INVIMA concadit Regisiro Sanitario No. INVIMA 2012M-0013147 en
{a modalidad da FABRICAR Y VENDER para el producto BRIMOFTALE SOLUCION OFTALMICA a favor da TECNOQUIMICAS
§.A. con domicills en CALI - VALLE,
GQue medianle Radicado No. 2012064503 de 08/0B:2012, 8l sefor ANTONIG RAMIREZ ECHAVE, acluando en calidag de
APODERDOD de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., allegd materisles de empaqus —cajas y etiquelas- para Ja prasentacion
comarcial y muestra medics, dando cumplimiento a la Resolucién Ne. 2012014717 de 30/04/2012 medianta ja cual et INVIMA
concedid Registro Sanitadio” No. INVIMA 2012M.0013147 en Ja maodafidad de FABRICAR Y VENDER para e producto
BRIMOFTAL® SCLUCION OFTALMICA a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domiclio en CALL - VALLE ¥ denlro da oz
lermines de la resolucion 243710 de 1989,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisados los materisles de empague ~cajas y etiquetas - para le presantecion comeicial y muestra medica, alegados
con el radicade No. 2012064505 de D8/062012, se anconlid que incluian la ranfa verde con la leyenda de "MEDICAMENTO
ESENCIAL® an sy irderior.

Que & producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA contisne en su composicién BRIMONIDINA TARTRATO 2.0mgimi y
evisado el acuerdo 29 de 2011 se verifico que 1a solucion oflaimica qua conliens BRIMONIDINA TARTRATG 2.0mgfml se
enaugnira incluida denlro del POS (Pian Obligatorio de Salud),

Qua de manara arrdnoa la adminisiracion na requirit dentro de fas ohesrvacionss de [ resolucion No. 2012011717 da 30/04/2012
inedianite fa cual el INVIMA concedid Reglstro Sanitario al producta BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA | la Inclusién de 1s
franja verde con fa leyenda da "MEDICAMENTO ESENCIAL" en su interipr,

Gue los materiales de empaque -cajas y eliqustas- para la presentacion comarcial y muestra medica, allegades con el radicado
No. 2012084508 de D6/06/2012, para ia presentacion comercial v muestra madica, si bisn incluyesn la franjz verde cen fa leyenda da
“MEDICAMENTCG ESENCIAL™ eh su interior, no dan cumpliméento al pardgrafo quinto dal antieuto 72 det decrelo 677/85 dado que
cuando se trala de medicamentos esenciales el tamano del nombre gendrico serd igiral al da la marca.

Por fas antedores consideracionas, este Instiluto,
RESUELVE

ARTICULG PRIMERO: NEGAR log materiales de empaque ~ cajas y eliquetas — para la presentacion comercial y muestra
medica, allegacos con e radicada No. 2012084505 de 06/06/2012, para e producto BRIMOFTALE SOLUCION OFTALMICA 2
favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilo en CAL — VALLE, por {as consideracioneg expuestas en ef presente aclo
administrativg,

ARTICULE SEGUNDOQ: Revocar parcialmente 1a Resolucibn No. 2012311717 da 30/04/2012 mediante ia cupl el INVINMA, concadi
Registro Sanilario No, INVIMA 2012M-0013147 en Is modalidad de FABRICAR Y VENDER para g producle BRIMOFTAL®
SOLUCION OFTALMICA a favor de TECNOQUIMICAS 8.4, con domicilio n CALL ~ VALLE,, de acuerdo a las sonsideraciones
axpuesias en iz presenta resolucién, por 1o tanto; las observiciones en adelante sardn:

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA
FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO OF LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA DE MEDICAMENTO
EBENCIAL EN SU INTERIOR. FL TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADC EN EL REGISTRO SANITARIC. ADGUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA TIEL
REGISTRO SANITARIO.

TTODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LGOS MEDICAMENTOS DEDERA SER
REALIZADA GON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO ¥ A LAS NORMAS TECMICAS Y LEGALES
PREVISTAS EN EL ARTICULD 79 DEL DECRETG 6771/65.%

ARTICUIH.O TERCERO.~ Contra la presamae resolucion procede dinicamente al Recurso de Repesicidn, que debera interporierse
anle la SUBDIRECTORA DE REGIBTROS SANITARIOS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {(10) dias siguisnies a su nolificacin, en los términos sefialados en el Cadigo
Cantencioso Administrativa.

ARTICULO CUARTO.- La presents resclucibn rige a portir de la lechs de ejecuiorsia.

NOTIFHQUESE Y CLUIMPLASE
Se expide an Pogotd D.C., ef 24 de Julio de 2012 ]
Este eBpacto, haata la firma se considera an bianco. /

(;

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRGC 24760
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS
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: Ropitblica de Colombia
4 Ministerio de Ia Protegcién Social
l N l M A Instituto Naclonal de Vigliancia de Medlcamentos y Alimantos ~ INVIMA

et B Nn e e g

RESOLUCION No. 2012016818 DE 21 de Junio de 2012
Pot 12 cual se REVOCA PARGIALMENTE una Rasalucion
La Surdirectors de Registros Sanitarios dal Instiute Necional de Vigilancle de Medicamantos y Alimentos - INVIMA, en EjercinaG g

tus facultades tegales, Docreto Reglamentario 1290 de 1994, Decrsto Raglamentaric 677 de 1995 v Ia Resolucon 251480 de
2000

EXPEDIENTE: 20037341 RADICACION: 2012064500
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201 200013147 VIGENCIA 19/052017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolusion No. 2012011717 de 30 de abrif de 2012, ef INVIMA concedid el Registre Sanfanc Mo
2012M-0013147, al produclc BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en ia modalidad de fabricar y venoer a favor Jde
TECNOGUIMICAS S A, con domicille en CALl - VALLE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que medrante escrito ndmeara 2012064500 radicado af GB/06/2012, ANTONIO J. RAMIREZ ECHAVE. actuands en
calidad de APODERADO solicité correccion de ia Resolieion No. 2012011717 de 30 de Abrl de 2012 mediario 1a
cual el Instituto concedié ei Registro Sanitario al products de la referencia en of sentide de. Incluir en las
observaciones la franja verde con ia lsyanda de medicamento esenclal on sy inlerior y en las contrandicacioaes
cambiar HIPOTENSIGN ORTDSTATICA O TROMBOANGHTIS OBLITERANS por HIFOTENSION ORTOSTATICA O
TROMBOANGEITIS OBLITERANTE.

Que al producto BRIMOFTALG SOLUCION OFTALMICA contiene en su compasicion BRIMONIDINA TARTRATO
2.0mg md.

Que revisado el Acuerdo 29 de 2011 se encontrd que fa brimonidina tartralo 2,0mg/ mi se encuentra incluida dentro
det POS (Plan Obligatorio de Salud) y por error de Ia administracién no se incluyé en las observationss de Ia
Resolucion Mo. 2012011717 de 30 de abnt de 2012, mediante la cual ol Inslitulo concedia ef Registro Santanc
produclo de fa referencla, ta inclusion de Ia franja verde con la leyenda da medicamento esencial en su inleror

Que 1a contraindicacién se corrigen de acuerdo a la salicitud v feniendo an cuenta el conceplo emitide por ta conmuswin
revisora de medicamentos en las Actas 29 de 2002 numeral 267 y 02 de 2004 numerat 2.1.4 en fa cual se acepio v
protiucte simiar y con ka contraindicaclén de acusrdo a la salicitud.

Que de acuerdo a las anlariores conaideracionas este Instituto,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la Resolucion No. 2012011717 de 30 de abr! de 2012 meditg
ta cual el instituto concedia of Registra Sanitario al producto BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA en la modancad
de fabricar y vender a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALI — VALLE,, por lo tanto er adelante
eslos item serdn:

CONTRAINDICACIONES: CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL TARTRATO 5F
BRIMONIDINA © A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE ESTA
MEDICACION.  CONTRAINDICADO EN PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN
RECIBIENDQ UNA TERAPIA INMIBITORIA DE LA MONOAMING OXIDASA (MACH,
ADVERTENCIAS LSAR CON PRECAUCION EN PACIENTES CON DEPRESION
INSUFICIENCIA  CORONARIA O CEREBRAL, FENOMENG DE  RAYMNAUL
HIPOTENSION ORTOSTATICA O TROMBOANGEITIS OBLITERANTE. PACIENTES
GON  PROBLEMAS RENALES O HEPATICOS. CON  ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES SEVERAS, EMBARAZO Y LACTANCIA,

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS ¥
EMPAQUES MAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO, L NUMERO DE LOTE ¥ UNA
FRANJA VERDE CON LA LEYENDA DE MEDICAMENTO ESENCIAL EN SU
INTERIOR. El TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADC FN EL. REGISTRD
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIG.
“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SCBRRS
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A 1A3
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TEONICAS
LEGALES PREVISTAS £N EL ARTICULO 78 DEL DECRETO 677 DE 1885

Inslitute Nacional de Yigitancla de Med! v Ali - INViMA
Carrera B0 17-19/21 PBX: 2948700




Fuintine leaicd  Patdradn bl
/ Repubiica de Cofombia
Ministerio de 1a Proteccion Social
l N I M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimantos - INVIMA
T e RESOLUCION No. 2012018018 DE 21 de Junic de 2012
Por la cual s REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién

La Subdiroctora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilanca de Medicamantos y Alimentos - INVIMA, en BECICES B

rzg,- facultades lagulag, Decreto Reglamentaric 1290 de 1994, Decrelg Reglamentario 677 de 1995 v 1a Resolucion 251960 the
2006

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presente Resolucion proceds dnicaments el Recurso de Repeosician, que deners:
inierponerse ante la. SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, daniro de los cineg CINCO (8) dias siguientes a su nolficacion, en ks
terminos sefialados en sl Codigo Contencioso Administratives.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion fige & parlir da ta fecha da efacutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, e 21 de Junio de 2012

Este espacio, hasta la firma se consldera en blanga.

W RBARYP

v

Lz HELENS,FMMO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

o el

-t

Instituto Nacional de Vigilancia da Medicamentos y Alimenios - INVIMA b
Carrara 680 171421 PBX: 2048700 H

s



Hriesar oo bl ¥ Frotecoren Sane

Hepublica de Colombia

3 Minlsteris de la Profeccidn Soctal
I N | M Ansmuw MNaclanal da Vigllancia de Medicamentos y Aliimentos « INVIMA

T s RESOLUCIGN No. 2012011717 DE 30 de Abrit de 2012
Por la cunt &g sonceds un Reglatro Sanitario
La Subdireclora de Ragistros Sanitarios dat Insillule Naciangl de Vighancia da Medicamarlos y Alimentos INVIMA, an ojert
dorlas facuiades Legries Confaridas en ol {ecreto Reglamentario 1260 de 1894, Decrste Reglamentario 677 de 1895, Crecrato
Reglamantatio 260 de 2002, Resalugion Nomera 261280 de 2000

CONSIDERANDO

Que mediante escrilo imero 2012023237 de facha 260212012, ANTONIO RAM!R_EZ ECHAVE, actuando en
calicad de APORDERADD. selicita concesion del Regislro Sanitarie para ef producte BRIMOFTALE SOLUCION
QF TALMICA, en ia modalidad de EABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS 5.A. con domiilio an CALE
- VALLE,

Que o laboralorio fabricanie cuanta con certficacionss e Buenas Praclicas (e Manufactura {resolicion
2011020446 de DBIOG/2017) vigenle hasta 168/06/2014,

Que con base en el decreto 677 de 1995, tag acta de comision revisora de madicamentos Nos, 52 de 1997 numeral
2.1.15 y 29 de 2002 numeral 2.6.7, ia norma farmacoldgica No. $1.3.6.0.M30, La resolucion No. 2612001423 de
26/01/2012 mediante la cual se aprobd la Evaluacion Farmacéutica v la documentacion allegada por st inleresado
ptavic esludio tenico ylegal 0e dicha documentacion, Ta Subdiraccién de Licencias y Reglstros,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por &l terriirio de CINCO {5} afos Al
PRODUCTO: BRIMOFTAL® SOLUCION OFTALMICA

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2012M-0013147  VIGENTE HASTA: B MAT 201/

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CAL] - VALLE

FABRICANTE(S): TECNOQUIMICAS S.A. con domicilic an CALI - VALLE

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA:  SOLUCION OF TALMICA

VIA ADMINISTRACION: GONJUNTIVAL

PRINCIFIOS ACTIVOS: Cada mi (26 gotas) contiens ERIMONIDINA TARTRATO 2,0mg
PRESENTACION '

COMERCIAL: CAJA x UN FRASCO GOTERO DE PEBD COLOR BLANCO CON TAPA DE PP

COLOR BLANCO Y SUBTAPA DE PEBD CCOLOR NATURAL » HSmi DE
SOLUCION y MUESTRA MEDICA; CAJA o UN FRASCO GOTERD DE PEBD
COLOR BLANCO CON TAPA DE PP COLOR BLANCGO Y SUBTAPA DE IPEBD
COLOR NATURAL x &mi,

INDICACIONES: PARA EL TRATAMIENTG DE GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO E
HIPERTENSION OCULAR.  PARA EL TRATAMIENTO DE LA PRESION
INTRAQCULAR  POSTOPERATORIA EN  PACIENTES SOMETIDOS A
TRABECLULOPLASTIA LASER,

CONTRAINDICACIONES: CONTRAINDICADD EN PAGIENTES CORN HIPERSENSIBILIDAD AL TARTRATO
DE BRIMONIDINA C A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE ESTA
MEDICACION. CONTRAINDICADD EN PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN
RECIBIENDO UNA TERAPIA INHIBITORIA DE LA MOMOAMING OXIDASA
(MAO). ADVERTENCIAS USAR CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
DEPRESION , INSUFICIENCIA CORONARIA O CEREBRAL, FENOMENG DE
RAYNALUD, HIROTENSION QORTOSTATICA O TROMBOANGHTIS OBLITERANS.
PACIENTES GON PROBLEMAS RENALES O HEPATICOS, CON
ENFERMEDADES  CARDIOVASCULARES SEVERAS., EMBARAZO ¥
LACTANCIA.

QBSERVAUIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAGUES MAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL. NUMERC
DE LOTE. EL TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIC. ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO.
TODA IMEORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL Q PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS ¥
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEI. DECRETQ 877 DE 1995.°

VIDA UTIL; DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION Y CONSERVADO
£N LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Tavwey kol *
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Replbitca de Colombia

Ministeric de la Pretectidn Soclat
I N l M Anstituta Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

e frm—— RESCLUCION No, 2042011717 DE 30 de Abril de 2012
Por la cenl se concede un Registro Banltario
La Sulxiirestors de Rogistros Sanilarios dal instilulo Nacional de Vighancia do Medicamenlos y Alimenios INVIMA, an sjercicio
de (as faculledes Legales Confaridas en al Decrgte Reglementario 1260 de 1994, Dacrelo Reglamentane 677 do 1995, Decreln
Reglamaniaro 2510 de 2003, Resolutidn Munwero 251280 de 2000,

CONDICIONES DE

ALMAGCENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN 1.OS ENVASES Y
EMPAQUES APRGBADOS.

EXPEDIENTE No.: 20037341

RADICACION No.: 2012023237

ARTICULO SEGUNDQ.- Debe dar cumplimienio a iz rasolucién 243710 da 1998 en ¢l sentido de allegar los
arles de eliquelas y material de ampaque corregidas lenfendo en cuania las observaciones realizadas, dantro de
tos traéinta {30) dias calendario siguientes 2 a3 notificacién de la presente resolucidn. Observaciones: ajuslar los
lextos da acuerdo con el ariculo 72 del Dacrete 677/85, con la presenle resoluctén incluyendo el ndmero de
Regislro Sanitario asigriado. Ademda lg muestra madica debe far cumplimiento al ariiculo 76 del decreta 87795,

ARTICULO TERCERO.- Cantra la presenie Resolucién procede Gricamenla el Recurso de Reposicidn. que
dabera Inlerponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias
siguienies & su nolificacidn, en los términos sefalados en ef Cadige Contenciose Adminisirativo.
ARTICULO CUARTQ.- La presente Resolucitn rige a partic de ia fechs de su ejecutoria.

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogold, D.C. aids 30 de Abril de 2012

Este espacio, hasta ta firma se considera en blanca,

223241

LUZ HELENWFRANGO CHAPARRG
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIGS

[%ma Jale #
{natitulo Nacions! de Vigitancia g2 Madicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrarz 65D 11-121 PBX: 2045700
Bogota - Colombia
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