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

RESOLUCION No. 2021027092 DE 2 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de 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, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2016006226 del 24 de febrero de 2016, el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2016M-002857-R4 para Fabricar y Vender el producto ACETAMINOFEN JARABE, a favor de TECNOFAR TQ S.A.S., con
domicilio en Villa Rica — Cauca.

Que mediante escrito 20201242942 de 17/12/2020, el sefor Antonio Jairo Ramirez Echave, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad TECNOFAR TQ S.A.S., con domicilio en Villa Rica - Cauca, solicitd la renovacion automatica del
Registro Sanitario para el producto ACETAMINOFEN MK JARABE en la modalidad de fabricar y vender, a favor de la
sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizacién de agotamiento del material de envase y/o empaque, de
acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

Por otra parte, el interesado solicita sea aprobado:
- Actualizacion de advertencias.
- Artes de envase y empaque.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar la
disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

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

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario.
3.2. Se cumpla con lo sefalado 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, ademas 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 mediante escrito 20201242942 de 17/12/2020, el interesado allega solicitud de:

- Actualizacion de contraindicaciones, precauciones y advertencias, por inclusién de advertencias para los excipientes
sorbitol y sacarina tomadas de Acta 37 de 2018 numeral 3.1.13.2 y Acta 09 de 2018 numeral 3.1.13.1 de la Sala
Especializada de Medicamentos:

“Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este
medicamento.
Contiene sacarina sédica.”
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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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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021027092 DE 2 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA 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 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

- Artes de material de envase y empaque.

Por lo anterior, este Despacho procede a conceder las modificaciones no significativas solicitadas, cambios que se veran
reflejados en el resuelve del presente proveido.

Que el cambio en la informacién farmacolégica tiene un impacto directo en la seguridad del uso del medicamento, por tanto,
el material de empaque que se solicita para agotamiento, debe ser acondicionado, con el fin de que presente la informacién
farmacoldgica actualizada, empleando cualquier técnica que no afecte la calidad del producto y que no oculte informacion
original; si es mediante la adicion de un inserto, se debe garantizar que se informa al paciente la presencia del mismo en el
interior del empaque, y su agotamiento se autoriza por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha de
ejecutoria de la presente resolucion; el producto terminado que se deriva del uso de este material de empaque
acondicionado, puede ser agotado hasta fin de vida util. En los casos que el producto terminado pueda ser acondicionado,
su agotamiento sera autorizado hasta fin de vida util, en caso contrario, solo por un término de seis (6) meses contados a
partir de la fecha de ejecutoria de esta resolucion.

Por lo anterior mencionado y revisando la solicitud, Debido a que el interesado no describe como realizara el
acondicionamiento del material de envase y empaque que se pretende agotar en el tramite subjudice, con la informacion
aprobada en este acto administrativo, este despacho no se pronunciara sobre el respectivo agotamiento.

En mérito de lo expuesto, la Direccion 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) afios al

PRODUCTO: ACETAMINOFEN MK JARABE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-002857-R5

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km. 24 via Cali Santander de Quilichao en la "Y"
Villa Rica, Lote 8 B Zona Franca, Parque Sur, en Villa Rica — Cauca.

FABRICANTE: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km. 24 via Cali Santander de Quilichao en la "Y"
Villa Rica, Lote 8 B Zona Franca, Parque Sur, en Villa Rica — Cauca.

FORMA FARMACEUTICA: JARABE

VIAS DE ADMINISTRACION:  Oral

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL de JARABE contienen ACETAMINOFEN 3.0 g

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja plegadiza con frasco PET transparente por 60, 90, 120 mL.

CONDICION DE VENTA: Sin férmula facultativa

INDICACION: 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 Resolucién No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

Y PRECAUCIONES: Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Acetaminofen. Administrese con precaucién a pacientes con
insuficiencia renal y hepatica.
Advertencias y Precauciones:
Evite tomar simultaneamente este producto con alcohol. En nifios, la dosis recomendada
de acetaminofén es de maximo 60 mg/kg por dia, repartido en concentraciones que no
proporcionen mas de 10 mg/kg por toma. No administrar la dosis recomendada por mas de
cinco (5) dias consecutivos. Si persiste el dolor o la fiebre por mas de tres (3) dias
consecutivos, consultar al médico.
Advertencias sobre excipientes:
Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, no deben tomar este medicamento. Contiene sacarina sdédica.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021027092 DE 2 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de 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, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

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 ftitular,
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 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 condicion o
exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes, de modo que no
oculte la informacién aprobada en los artes. De conformidad con lo sefialado en el capitulo
I, articulo 4° del Decreto 843 de 2016, éste registro sanitario sera objeto de revision
posterior, razén por la cual podra ser suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado
de la evaluacion en riesgo. La no comercializacion dara lugar a la cancelacion del registro
sanitario como lo establece el capitulo IlI, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C, en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 35862

RADICACION: 20201242942 FECHA: 17/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza), allegados bajo
radicado No. 20201242942 de 17/12/2020, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente
Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado del
titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la
misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolodgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Coédigo 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 su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 2 de Julio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

O
é ERT.
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Reviso: cordina_medicamentos
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o Repliblica de Colombia
. _ Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

,Er'? Directora (Iie ruiedrcamlen!gs_ ¥ Productos Bioldgicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medic
.:nllﬂ'f)n'lfi}s -ﬂrr\w[,m. en ejercicio de las facultades Legales Conlferidas en el Decreto 2078 da 2012, Resolucion
2014037846 dal 14 de noviembre de 2014, Decretg Reglamentario 677 ge 1995 y Ley 1437 de 201 1.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010026482 del 24 e Agosto de 2010 el INVIMA concedia R i6 i

4 } 4 2 Cnovacion del Registro
\‘;aa\nrtdr::J Mo, I‘N\.flt-.-m 2010 M- 002857- R3, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, para el proguc!o
ACETAMINOFEN MK JARARE a favor de TECNOFAR TQ SA. con domicilio en VILLA RICA ~ CAUCA,

Que mleda'anre escrito niimerg h!o. 2015071946 del 05/06/2015, el sefior Anlonio Ramirez Echave, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad TECNOFAR TQ 5.A.S con domicilio en VILLA RICA — CAUCA, solicita 15

renovacion del Registro Sanitario para el producto ACETAMINOFEN JARABE. en Ia madalidad de FABRICAR Y
VENDER a favor de la sociedad Que representa,

Oue medi:.-nlle auto No. 2015010524 de| 25 de Septiembre de 2015 el INVIMA requiria: aclaracion del nombre de|
preducto, ajustar ; las contraindicaciones, advertencias ¥ posologia especificaciones de malerias primas y
resullados de analisis, solventes residuales, evidencia de estandares primarias, analisis de 4-Aminofenol y eficacia
antimicrobiana

Que madiante escrilg No _201(1?1982 del 18/12/2015, ¢) sefior Antonio Ramirez Echave, acluando en calidad de
apoderadn de la sociadag TECNOFAR TO SAS presents respuesta al auto antes mencienado, cumpliendo con
lo requerito,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a lgs documentos allegados por el interesado con radicade No. 2015071946 del 05/06/2015 y como
respuesta al auto radicado No. 2015171982 del 181212015, aste Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que mediante escrifo No. 2015171982 de) 18/12/2015, el seior Antonio Ramirez Echave, actuands en calidad de
apoderado do la socmdad TECNOFAR TQ SAS con domicilio en VILLA RICA — CAUCA, allega respuesta al aulo
No. 2015010524 del 25/09/2015,

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante TECNOFAR Ta
SAS con domicilio en el Kilometro 24 via Cali Santander de Quilichao, Conjunto Industrial Parque Sur en VILLA
RICA - CAUCA. fueron emilidas por este Instiluto, con una vigencia hasta el 31/10/2016 conforme a la Resolucion
No. 2013030811 dal 1110/2013, para la fabricacian de medicamentos no estériles comunes liquidos (Soluciones |
Suspensicnes y Emulsiones), i

Que las etiquatas allegadas mediante radicado No. 2015171982 del 18/12/2015 contignen el Iogp MCK®, el cual
puede usarse | en su forma figuraliva & denominativa), como distintive de la linea de comercializacion del titular del
FRAISHO sanitario. La linea telefénica 018000523339 incluida en los textos de empaque y envase, debe dar
cumplimiento al conceplo emitido por la Sala de Medicamentas y Produclos Biolégicos en el acta_m de 1997,
numeral 5.2, v la infarmacion suministrada en ella estard sujeta a cantrol y vigilancia por parte del Institulo.

Que con base en el Decreto 877 de 1995, Decreto 2086 de 2010, ia norma farmacoldgica Mo, 19,¢,0.0.N:10, actas
de Comusion Revisora No. 69 de 2012 numeral 3.4.26., 02 de 2015 numeral 321, 21_ de ?015 numem_l 3122 yla
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos ¥
Productes Binlagices,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCQ (5) afios al
PRODUCTO: ACETAMINOFEN JARABE
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 201§ M-002857-R4
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

LTMIA COECTHIL
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Republica de Colombia
) Ministerio de Salud ¥ Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Neo, 2016006226 DE 24 de Febrero de 2016
) Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Praductos Bialégicos del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA. en cjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Resolucion
2014037846 dal 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011,

TITULAR; TECNOFAR TQ 5.A.S con domicilio en VILLA RICA - GAUCA

FABRICANTE: TECNOFAR TQ SAS can domicilio en Kilsmetro 24 via Cah - Samtander de
Quiichao, Conjunto Industrial Parque Sur en VILLA RICA - cAUCA

CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: JARABE
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL DE JARABE cantiene ACETAMINOFEN 3.0 g

PRESENT. COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA CON FRASCO PET TRANSPARENTE POR 60, 90 O 120 mL.
INDICACIONES: ANALGESICO, ANTIPIRETICO,

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: LOS REPORTES € INFORMES DE FARMACOMIGILANCIA DEBEN

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS v PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION
NO. 2004009455 DEL 28 pE MAYO DE 2004.

CONTRAINDICACIONES )

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL ACETAMINOFEN, ADMINISTRESE CON
PRECAUCION A PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL Y HEPATICA,
AQUELLOS PACIENTES QUE PADEZCAN PROBLEMAS HERIDITARIOS POCO
COMUNES DE INTOLERANCIA A LA FRUCTOSA, NO DEBEN TOMAR ESTE
MEDICAMENTO PORQUE CONTIENE SORBITOL. ADVERTENCIAS Y

PERSISTE EL DOLOR O LA FIEBRE POR MAS DE TRES (3) Dias

: CONSECUTIVOS, CONSULTAR AL MERICO

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERD DE
LOTE Y UNA FRANJA COLOR VERDE EN SENTIDO HORIZONTAL, EN CUYO
INTERIOR APARECERA LA LEYENDA "MEDICAMENTO ESENCIAL". EL
TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES 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

i LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995,
VIDA UTIL: 36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE ; .
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. EN EL ENVASE Y

EMPAQUE APROBADO.

EXPEDIENTE No.: 35862
RADICACION: 2015071946 FECHA: 05/06/2015
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Repiblica da Colambia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006226 DE 24 de Fobrero de 2016
Porla cual se concede LA RENOVACION do un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentgs ¥ Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos - INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Resolucion
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes de material de envase y EMpague allegados mediante radicado No.
2%“,11::1?_198?_ del 18/12/2015, como tnico disefip aulorizado para todas [as presentaciones comerciales, los cuales
deben incluir el nimere dal Registro Sanitario olorgado en la presente Resolucion,

ARTICULO TERCERO: E| tiempo de vida atil asignado para el medicamento amparado en |2 presente Resolucion,
SE soporto con estudios de eslabilidad natural realizados con 2 Intes industriales para Ia Presentacion de GO mL y
2 lnles industriales para la presentacian de 120 mL, con la siguiente frecuencia de tiempoes 0, 3, 6, 9, 12,18, 24 ¢
38 meses. bajo condicinnes de lemperatura y humedad de { 30 +/- 2°C) ( 65+/- 5% HR) en el material de envase
aprobado. El fitular adquicre af compramiso de continuar el Programa de estudios de estabilidad (On-going) con el
fabricante aprobads, como evidencia de un programa permanente de eslabilidad, de conformidad con lo definido
2n ¢l numeral 16,12 do} informe 32 de fa OMS acogido mediante Resolucian No. 3183 de 1995, Ia Guia para el
desarrollo y presentacian de los esludios de estabilidad de medicamentos acogida por la Resolucidn 2514 de

1995, 1a circular externa DG-100-0155-13 de noviembre 2013 y allegarlos a este Instituto una vez estén completos
0 s& requiera.

ARTICULO CUARTO: Conlra la presente Resolucién pracede tUnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
Interponerse ante la Diroctora de Medicamentos y Producios Bioldgicos del Instiluto Nacional de Medicamenlos ¥
Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (i0) dias siguienles a su notificacién, en log téiminos senalados en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejeculoria,
COMUNTQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 24 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Republica de Colonhia
Ministerio de Salug ¥ Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIVA

RESOLUCION No. 2015008156 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Dirzctor(a) de Madicamentos ¥ Praductos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facullades Legales Confendas en ef
Decreto 2078 de 2012, Decreto Realamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: J5862 RADICACION: 2014126304 FECHA: 01/10/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010 M-002557 -R3 VIGENCIA 0B/OG/2015

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucian No. 2010026482 det 24 de Aqosta da 2010 al INVIMA concedia el
Renovacian DE Registro Sanitario No. INVIMA 2010 M- 002857- R3 en 1a modalidad de fabricar vy
vender el producto ACETAMINCFEN MK JARABE a favor de TECNOFAR TQ S.A. con domicilio an
VILLA RICA - CAUCA

Que mediante escrito numero 2014126304 radicado ol 011012014, el S=dor Antonio Ramiraz
Echavez | acluando en calidad de apoterado de la Sociedad TECNOFAR S 4 5, presents solicitud
de modificacion aj Registro Sanitario No.2010M-002357-R 3. en el sentido de autorizar las artes de
matenal de empaque caja plagadiza vy eliqueta da la presentacian comercial acogiéndose a lo
recomendado por la Sala Especializada de la Comision Revisora en el acta 03 de febrera de 2014
en lo que se refiere al itern de la posciogia los cuales deben aparecer en las eliquetas del praducto,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que I interesado allega los nuevos artes con las modificaciones recomandadas mediante &l acta 03
de febrern de 2014 numeral 3.6.1, las cuales correspondan 3 lo dispuesto on ol articulo 72 del
decrelo 677 de 1995,

Que una vez revisados Ips documentos Tecnico/Legales allzgados en of radicado de la referencia,
S encuentra pracedente aceeder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articuta 18
de Decroto G77 de 1995, en consecucneia, i3 Direceién de Medicariontas Yy Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |3 Resolucion 2010028432 del 24 de Agosto de 2010 que
concedio rencvacion al Registro Sanilario ntmern INVIMA 2010 M-002857 —R2 5 favvor
TECGNOFAR TQ 5.A.5 can d?)rﬂrr:ll'.‘n en VILLA RICA - CAUCA, para 2! producto. ACETAMINGF
MK JARABE en la modalidad FABRICAR ¥ VENDER | en el sentide do APROBAR

Los nuevos artes de malernial de empaque y envase (etigueta y caja p!egafli_za] allegados mediante
escnto 2014126304 de 01/10/2014,  con los nuevos disefios y la inh_)rnmr__:o_n an lo mfr:r<ime_n_ _ia
posologia  acogiéndose a la recomendaciones hecha por la Sala i—_!_»‘.:)e:i_;‘l[lzc“f.la do_in t,f:.-r.wr-m.rm
Revisora en el acta 02 de febrero de 2014 numeral 3.6 I como lnico disefo para las
presantacionas  comerciales  aulorizadas y de las cuales reposa copia en el expediente
reemplazando las anteriores.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA,
]

RESOLUCION No, 2015008156 DE 2 de Marzo de 2015
Pora cual se Modifica una Resolucion
Bl Director(a) de Medicamentas y Productos Biologicas def Instituto Nacional dea Vigitaneia g
Medicamentos y Alimentos - INVIMA en gjercicio de las facultades Leqales Conferidas en ol
Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 e 1995 v Ley 1437 da 2011

ARTICULO SEGUNDO: Contra |2 presente resolucion proceds tnicamente el Recurso e
Feposician, que dabera interpanerse anta gl DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS v PRODUCTOS
BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a sy natificacion, en los lerminos sefalados
en el Codigo da Procedimiento Administrativa y da | Contencioso Administrative thay 1437 de
2011).

ARTiCULO CUARTO: Lapresente resolucion rige a partic de |2 fecha de ejecuteria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE vy CUMPLASE
Sa expide an Bogotd D.C., el 2 de tarzo de 2045
Este espacio, hasta Ia firma se considera en hlanco.

Cl a0 b
arrane,

! /
A s

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO .
DIRECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS

Piayeetd. Legal jmurroze, Tocnieg Imantieza Revisd: conding_inerd camentas

son: Wvima
Location: Begola, CO

Painag 2 e 2

i
.
2o |




Repuablica de Colombin
Ministerio de Ia Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancin de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20000640365 DE < de Diciembre de 2010
Par Ia cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
I Asesor de la Direccion  General con Asignacion de  Funciones de la SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y. ALIMENTOS
INVIMAL en ejercicio de las facullades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Realamentario 677 de 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000,

libertod 5 Orden

EXTEDIENTE: 35862 RADICACION: 2009132979 FLECHA: [53/12/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010 M-002857 -R3 VIGENCIA 080972015

ANTECEDENTES

Uue mediante Resolucion No. 20100206482 del 24 de Agosto de 2010 el INVIMA  concedio el Renovacion DI
Registre: Sanitario. Noo INVIMA 2000 M- 002857- R3 en la modalidad de fabricar y vender el producto
ACT TARMINOFEN MK JARABE a favor de TECNOFAR TQ S.AS. . con domicilio en VILLA RICA - CAUCA

Oue mediante eserito radicado el 0112010, el Sefor Antonio Ramirez Echave, actuando: en calidad de
APODERADD  de la sociedad titular, presento solicitud de autorizacion de materiales de empaque —cajas v
cliguetas- para el producto de la referencia.

CONSIDERACIONES

Chie revisados Tos materinles de empague —caja v etiquetas — para el producto ACETAMINOFEN MK JARABE
radicadas el 01/ 132010, se encontré que cumplen con fa resolucion 243710 de 1999 y con la resolucion 2010026482
[= 24708 20010 mediante la cual el Instituto concedid la Renovacion del Registro Sanitario al producto v que el
Ieresado allega la respectiva documentacion téenico/legal. para acceder a lo solicitado v en consecuencia este
Tnstilute,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR como anico disefio. los materiales de empaque —caja v etiquetas
radicadas el 011020000 para el producto ACETAMINOFEN MK JARABE en la modalidad de fabricar v vender a
favor de TECNOFAR TQ S.AS. . con domicilio en VILLA RICA - CAUCAL, y de las cuales reposa copin en ¢l
Institto.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurse de Reposicion. que debera
interponerse ante el ASESOR DIE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA
SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (35) dias siguientes a su notificacion. en los
rminos seialados en el Cadigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERQ: La presente reselucion rize a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

“respide en Bogota N.C L el 4 de Diciembre de 2000

Iste espacio, hasta la firma se considera en blanco.

291765

_ZI _/{/_Ir__/ _/(:_ p——— e

HODGLEG ANTONIO TURGOSTEREIRA
ASESOR DE LA THREC. GRAL ('.'()‘4 ASIG. DE ["ILNEIG‘FS DE SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS
Pacina 1 de |
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o ‘K'_!o;__ Republica de Colombia

Lt | Ministerie de la Proteeeion Sovial
Qé:;}g lustituto Nacional de Vigilaneia de Medicamentos v Alimentos - INVIAEA

{ebontin] e bobysy RESOLUCHYN No. 2000026482 DE 2 de Agonto de 2000
Por B cnab se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
1 Subwbiec tor de Registios Sanitianos det st Mool e v el s de Medicamentos v Alomentos INVIM Aen eercicne e

vacntare P20 e 109 Precienn Reglmentog 677 de 19935, Decrewn
sl ntinm 2310 de o, Resolucion Numere 251280 de 2000

bis Bculades Fesabes Conferndas on ol decions Rey

CONSIDERANDO

Qe medinte: Resalucion No. 253230 del 18 de abl de

2000 el INVIMA  concedio el Repisieo Sanitario No, INVIAEA &
[RLF I

B2 e L oddabiskind e alvear vyender el praducto PHEMPROW IARABE o Givor de THONG VOUINIUAS S A
vons denpethionen ol Colonhia

Bl com base one el ddecreto 677 oo 19930 By i Lmacedosicn N 19400 N0 b geasloeon 200000 7900 de 16 de e e Cule

weshiante e eval e apraho Ty By aliacion Eumnaceunicn al producie ACETAMINOFEN MK JARABE + L docamenticion allvgaut pon ot
Tl presio estudie teenico - legal de dicha docomentacion. 1A SUBDIRECOION DE 1 TCENCIAN Y REGISTROS,
RESULLVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el iinuine de CINCO (3) aios al

PLRODLCTO: ACTTAMINOFEN MK JARABI- — :
REGISVRO SANITARIO No.: INVIMA 20106002857 Ry viGENTEIASTA: [ 8 SEP 2015
IO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

THLLAR: FEONOFAR PO S A condomicilio co VITEA RICA - CAUCA

ARG AN L TEONOEAR 10 SA con domiciho en VILLA RICA - CAUCA
COMDICTON DE VENT A SINTORMULA FACHT TATIVA

FORM A FARMACEUUIC A PAIANLE
VIAS DE ADNINIS TRACHIN: ORAT

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cad 100wl DI JARABE comticne ACT TAMINOFLN 300 u

PRESENT, COMERCIAL: IARABE, FRASCO PEL TRANSPARENTE POR 60,90, 120 ml .

INDICACHONEN: ANALGESICO, ANTIPIRLE T10

CONTRAINDICACTONES

VADVERTENCIAS: HHPERSENSIBILIDAD AL ACLTAMINOFEN. ADMINISTRISE CON PRECAUCION !
PACHNTES CONINSUFICTENCIA RENAT Y TIFPATIC A

QGUSERY AMCTONES: LAS CONTRAININCACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARFCER TN [ AS

ETIQUETAS ¥ EMPAOQULES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DI [ESEN
Y UNA FRANIACOLOR VERDU IN SENTIDO HORIZONTAL, EN CUYO INTERIOR
APARECERA LA LEYENDA "MEDICAMENTO ESENCIALY,
“TODA INFORMACION CIENTINICA, FROMOUIONAL O PUBLICT ARIASORRE Tos
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALZADA CON ARRIGEO A TAS € NN S
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS YV LEGALTS PREVISTAS
ENEE ARTICUT O 79 DEL DECRETO 677 DL 1093

MDA LTI FRES () ANOS A PARTIR DI 1A FECHA DL FABRICACION CONSERVADO TN AS
CONDICIONES DE AL MACENAMILNTO

CONDICIONES DY g

VAT ACEN AAMTENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C, ENEL ENVASE Y (BN FARXR TR
APROBRADC EN LD TTEM B PRESENTACIONES COMERCIALLS

EAPEIMENTE Nos: ASKG2

RADRICACHIN: RO RO L FECIA: 1S 17 20

ARTICULO SEGUNDO.- Debe din complimiento s i resolucion 203710 de 1999 en el sentido de allegar log antes de ehquetas
vomeriab de empague conegidas emendo en coenta fas observaciones realizadas, dentio de tos treimta {303 dias ealendanio

1 3 : 2 T . s} ariie =9 . sereley
stivnies alenotdicacion de Ta presente sesolucidn, Observaciones: agustar Tos restos de acuerdo con el articulo 72 del Decrer

0095 oy By presente resalucion melovendo el nimero de Registro Samtano asignado,
ARPHOULO TERCEROL- Conta by preseme Resolucion procede noicamente o Recurso de Reposicio, e i]\'ht'll"l inl.\'-]m:!cn--c
ante BEOSUBRDIREC TORGAY DE REGISTROS SANHARIOS, dentro de ks CINUCO (5) dias stgaientes i s oticacion, en los

wrmines seiihdos en el Coadigo Contencioso Administiativa,
MEPTCT T CUNRTO.- Ta presente Resolucion rige o pactn de Ja fecha de suejecutors

COMUNIQUESE, SOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Drada en Bogota but g fos 20 de agosto de 2010
Este espacio, hasta La firma se considera en blanco

3 Pale t
RTTTR R
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Republica de Colombia

4 I BB ot
o el Ministerio de In Proteceion Social
I\ T‘v?‘ﬁr

- _.j{ 4

Institute Nacioual de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INV M A

RESOLUCION No. 2005019220 DI: 07/10/2005

Por L cual se Modilica una Resolucion
BT Subdirector de Repistros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIAA,
cingjercicio de fas facultades Lepales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Replamentano
677 de 1995, Resolucion Nomero 251280 de 2000,

It y Ouldenn

EXPEDIENTE: 15862 RADICACION: 2005043617 FECIIA: 25/07/2005
REGISTRO SANITARI(O: INVIMA M-002857 -2 VIGENCIA 24/05/2010

ANTECEDENTES

Cue medinnte Resolucion No, 255230 del 18 de Abril de 2000 el INVIMA  concedio el Registra Sanitaric No,
INVIMA M- 002857+ R2 en la modalidad de fabricar y vender el producto PHEMPRO JARABE  a lavor de
TECNOOUIMICAS S.A. con domicilio en Cali. Colombia.

Que mediante Resolucion No.2001282238 de 21 de Mayo de 2.001, este Instituto MODIFICO Ia Resolucion
No.253230 del 18 de Abril del 2.000, en el sentido de autorizar la presentacion comercial de frasco de vidrio ambar
por 60l

(ue mediante Resolucion No 2001299236 de 11/12/01 ¢l INVIMA autorizo el cambio del nombre del producto (ue
enadelante se denominara ACETAMINOFEN MK JARABE, se aprucba el envase adicional en PET v se establece
un petodo de vidie dtil de DOS (2) aitos pua el producto en este envase,

Que mediante Resolucion No. 2003020262 del 14 de octubre de 2003 el INVIMA autorizé cambio en la formulacion
del producto quedando Ia allepada mediante radicado No. 2003048553 de fecha 15 de agosto de 2003 | folio 2. Un
periodo de vida atil de tres (V) afos 3 partic de Ia fecha de elaboracion del producto con la nueva formulacion en
envase el

Que mediante Resolucion No. 2004005650 de fecha 2004/04/12 el INVIMA aprobé nuevos diseilos de cliquetas y
material de empaque como tnico diseiio aworizado |

Chie mediante escrito nomero 2005043617 radicaddo el 25/07/2005, el Doctor Antonio Ramirez Schave, aciinndo en
calidind de Apoderado de 1a sociedad titular, presentd solicitud de modificacion al Registo Sanitario mencionado, en
el sentido de Adicion de fabricante, camibio de titlar {cesion) y cambio de etiquetas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ol interesado allega la respectiva documentacion tEenico/legal, para aceeder a lo solicitado .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR s Resolucion  No. 255230 del 18 de Abril de 2000 que convedin
Registro Sanitario ndmero INVIMA M-002857 -R2 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CAl L -
VALLE para el producto - ACETAMINOEFEN MK JARABE en la modalidad FABRICAR Y VENDER |, en el
sentido de APROBAR:

I, Adicion de fabricante a TECNOFAR TQ $.A. con domicilio en Villa Rica-Colombia coma  [abricante
principal del producto de la referencia y cambiar el cardcter de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en
lanmundi ~Colombia a fabricante alterno.

1. Cambio de titular de TECNOQUIMICAS S.A. Cali-Colombia a TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en
Villa Rica ~Colombia

ARTICULO SEGUNDO: AMROBAR los artes fnales del material de empacue, allegados mediante eserito
numero 2005043017 radicado el 25/07/2005, co, oo tnmico diseiio para las presentaciones comerciales awtorizadas, de
los cuales reposa copia en el expediente, remplazando los anteriores disefios.,

ARTICULO TERCERO Contra la presente resolucion procede tnicamente ¢l Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A)  DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NAC TONAL DI
VIGIH ANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias sicuientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Codigo Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la lecha de cjeculoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Octubre de 2005 .

(L {}_‘EJ ;_E)JL_L Litelia B ™

a3

GINA PATRICTA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS |
Pagio | e
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L35 m,\ Republica de Coloinbin
N ”“}d % Ministerio de In Proieceion Social
%’i Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIM A

RESOLUCION No. 2004005650 DE 120472004

Por Ia cual se Maodifica una Resolucion
E@ Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,
en jercicio de las facultades Legales Conteridas en el Decreto Reglhmentario 1290 de 1994, Decretn Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000,

Lt wirad y Qrdden

EXPEDIENTE: 35862 RADICACION: 2004009782 FECHA: 27/02/2004
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-002857 -R2 VIGENCIA 244052010
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 255230 del 18 de Abril de 2000 e INVIMA  concedio renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA M- 002857~ R2 en fa modalidad de abricar y vender el productoe PHEMPRO JARABE a
favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali - Valle. '

Que mediante Resolucion No.2001282238 de 21 de Mayo de 2.001, cste Instituto MODIFICO {a Resolucion
No.255230 del 18 de Abril del 2.000, en ¢l sentido de autorizar la presentacion comercial de frasco de vidrio ambar
por 60 mi..

Que mediante Resolucion Mo 2001299236 de 11/12/01 el INVIMA autorize ¢l cambio del nombre del producto que
en adelante se denominara ACETAMINOFEN MK JARABE, se aprucba ¢l envase adicional en PUT y se establece
un periodo de vida atil de DOS (2) afos para cl producto en este envase.

Que mediante Resolucion No. 2003020262 del 14 de octubre de 2003 el INVIMA autorizé cambio n la formulacion
del producto quedando la allegada mediante radicado No. 2003048553 de fecha 15 de agosto de 2003 | folio 2. Un

peniodo de vida Gul de tres (3) anos a partir de la fecha de claboracion del producto con la nueva fonmulacion en
cnvase PET. -

Que mediante eserito mimiero 2004009782 radicado ¢l 27/02/2004 | el Doctor Antonio Martines Echave, ncteando en
calidad de Apoderado de la Sociedad Tiwlar, presentd solicitud de madificacion ai Registro Sanitario mencionado,
en ¢l sentido de autorizar nuevos diseiios de cliqueta y material de empaque,

1

CONSIDERACIONES DEL DESPACIO

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion téenico/legal en cumplimicnto de la resolucion 243710 de
1999, para acceder a lo solicitado

RESUELVLE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 255230 del 18/04/2000 que concedio renovacion del
Rewistro Sanitaric numero INVIMA M-002857 -R2 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en CALL -
VALLE para cl producto ACETAMINOFEN MK JARABE en la madaiidad  FABRICAR Y VEMNDER , en ol
sentido de aprobar nuevos diseiios de etiqueta ¥y matenal de empaque los cuales fucron allegados con radicado N°
2004009782 de 27/02/2004, como unicos disciios awtorizados para el producto de la referencin, copia de estos
reposard en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucion pracede tinicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
micrponerse ante Ja SUBDIRECTOR(A)  DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. dentro de los CINCO (5) diax siguientes a su
nutificacion, en los términos sefalados en el Codigo Conlencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de c_icr;ul(:ri_a.

COMUNIQUESL, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C., el 12 de Abril de 2004

Este espacio, hasta {a firma se considera en blanco.

b0 £ plundiaér

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS




Repulblica de Colombia
Ministerio de la Proteceion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

lbetody Orden RESCLUCION No. 2003020262 DE 14/10/2003
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Licencias y Registros del Institute Nacional de Vigilancia dc Medicamentos y Alimentos
INVIMA, cn ¢jercicio de las facullades Lepales Conferidas en ¢l Decrelo Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucién Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 35862 RADICACION: 2003038329 FECITA: 27/06/2003
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-002857 -R2 VIGENCIA 24/05/2010
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 255230 del 18 de Abril de 2000 el INVIMA concedio ¢l Registro Sanitario No.

INVIMA M- 002857- R2 en la modalidad de fabricar y vender ¢l producto PHEMPRO JARABE a favor de
TECNOQUIMICAS 5.A. con domicilio en Cali. Colombia.

Que medianle Resolucion No.2001282238 de 21 de Mayo del 2.001, este Instituto MODIFICO la Resolucion

MN0.255230 del 18 de Abril del 2.000, cn el sentido de autorizar la presentacion comercial de frasco de vidrio 4mbar
por 60 ml..

Que mediante Resolucién No 2001299236 de 11/12/01 el INVIMA autorizo c} cambio del nombre del producto que
cn adelante se denominara ACETAMINOFEN MK JARABE, sc aprucba cl envase adicional en PET ¥ s¢ cstablece
un periodo de vida util de DOS (2) aiios para ¢l producto en csle envase.

Que mediante escrito namero 2003038329 radicado el 27/06/2003, ¢l Doctor ANTONIO |, RAMIREZ ECHAVE,
actuando en calidad de APODERADO, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en ¢l
sentido de AUTORIZAR: Cambio en la formulacion del producto quedando la allegada mediante radicado
2003048553 del 15 dz agosto de 2003, folio 2. Un periodo de vida il de tres afios a partir de Ia fecha de elaboracion
para la formulacion referenciada en ol numeral anterior.

Que mediante auto No 2003004655 notificado por estado No 031001 de 13/08/03 sc le informo al interesado que
para continuar con ¢l tramite de la referencia debia justificar o aclarar la formula cuslicuantitativa .
{

Que medianie eserito No 2003048553 de 15/08/03 ¢l interesado allego respuesta satisfactoria al requerimicnto
realizado por la institucion, :

Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consccuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 255230 del 18 de Abril de 2000 que concedio
Repistro Sanitario nimero INVIMA M-002857 -R2 a favor dc TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio cn CALI -
VALLE para el producto  ACETAMINOFEN MK JARABE cn la modalidad FABRICAR Y VENDER yenel
seilido de autorizar: Cambio en la formulacion del producto quedando la allegada mediante radicado 2003048553
del 15 de agosto de 2003, folio 2. Un periodo de vida Gtil de tres afios a partir de la lecha de elaboracién del producto
con la nueva formulacion en envase PET).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede vinicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguicntcs a su
notificacion, en los térninos sciialados en el Codigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente reselucidn rige a partir de la fecha de ciccutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sc expide en Bogota D.C., el 14 de Octubre de 2003

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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GINA MQRIA MEJJA JIMENEZ,
SUBDIRECTOR(A) B LICENCIAS Y REGISTROS
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INYIMA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS
INVIMA

.RESOLUCION No. 2001299236 DE 11/12/2001
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director del Institute; Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995.

EXPEDIENTE: 35862 RADICACION: 2001059562 FECHA: 19/11/2001
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-002857 -R2  VIGENCIA 24/05/2010

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 255230 del 18 de Abril de 2000 el INVIMA concedié Renovacién del Registro
Sanitario No. INVIMA M-002857-R2 en la modalidad de fabricar y vender, para el producto PHEMPRO JARABE
a favor de TECNOQUfMICAS S.A. con domicilio en Cali — Valle.

Que mediante Resolucién N0.2001282238 de 21 de Mayo de 2.001, este Instituto MODIFICO la Resolucién
N0.255230 del 18 de Abril del 2.000, en el sentido de autorizar la presentacién comercial de frasco de vidrio 4mbar
por 60 mL.

Que mediante escrito niimero 2001059562 radicado el 19/11/2001, el sefior Antonio J. Ramirez Echave, actuando en
calidad de apoderado de la sociedad titular, presentd solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de 'solicitar se cambie el nombre del producto PHEMPRO JARABE a ACETAMINOFEN MK
JARABE , manteniéndose el Titular ,Fabricante, férmulas y forma farmacéutica.

Asf{ mismo, se solicita aprobacién para el empaque adicional en PET para las presentaciones comerciales
existentes, en razén de lo cual se allegan estudios de estabilidad acelerada .

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/ legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 255230 del 18/04/2000, que concedid Renovacién del
Registro Sanitario nimero INVIMA M-002857-R2 a favor de TECNOQUIMICAS S.A., con domicilio en Cali —
Valle, para ¢l producto PHEMPRO JARABE en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de autorizar
el cambio de nombre del producto que en adelante se denominara ACETAMINOFEN MK JARABE, manteniéndose
el Titular, el Fabricante, férmulas y forma farmacéutica.

Se aprueba el envase adicional en PET para las presentaciones comerciales existentes y se establece como tiempo
de vida Gtil DOS (2) afios para el producto en este envase.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién ante el
DIRECTOR DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, que podrd hacerse uso dentro de los CINCO (5) dfas siguientes a su notificaciéon, en los términos
seiialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 11 de Diciembre de 2001 .

Vo. Técnico 358 Vo. Legal 357 Vo.Coordinador 242

CAMILO URIBE GRANJA
DIRECTOR GENERAL
INVIMA.



I NQ%I M A REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

RIESOLUCION Neo. 2001282238 DE 21/05/2001
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Licencias y Registros del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 35862 RADICACION: 2001009937 FECHA: 28/02/2001
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-002857 -R2
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 255230 del 18 de Abril de 2000 el INVIMA concedié la Renovacidn del Registro
Sanitario No. INVIMA M- 002857- R2 en la modalidad de fabricar y vender al producto PHEMPRO JARABE a
favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali, Colombia.

Que mediante escrito nimero 2001009937 radicado el 28/02/2001 el Dr. Antonio Ramirez Echave, actuando en
calidad de apoderado de la socicdad TECNOQUIMICAS S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido que se autorice la presentacion comercial de frasco de vidrio &mbar por 60 mL,
ademas de las ya autorizadas.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 255230 del 18/04/2000 que concedi6 la Renovacidn
del Registro Sanitario nimero INVIMA M-002857 R2 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali
— Colombia al producto PHEMPRO JARABE en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
autorizar la presentacion comercial de frasco de vidrio ambar por 60 mL ademads de las ya autorizadas .

ARTICULQO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicidn ante el
SUBDIRECTOR (A) DE LICENCIAS Y REGISTROS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, que podra hacerse uso dentro de los CINCO (5) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y Cl‘éMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Mayo de 2001 N\ :'!
Vo. Técnico 330 Vo. Legal 219 Vo.Coordinador 242 /
N
N

Amelia Gastelbondo Jaramillo
SUBDIRECTOR(A) DE LICENCIAS Y REGISTROS



i) : s REPUBLICA DE COLOMDIA

; “__u s MINISTERIO DE SALUD
e INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE f\ﬁEDiCAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA
T RESOLUCION No. 95593 () DE o

-

Por la cual se concude la Renovacién de un Registro Sanitaiic

EL SUBLIRECTOR LE LICENCIAS ¥ REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS
en ejervicio de fas facultades legales conferidas por los Decrelos 677 DE 1995 ¥ 1200 DE 1994

CONSIDERANMNDO
Que mediante Resolucion Numero 5851 de viernes 4 de mayo de 1990 el MINISTERIC DE 3ALUD
concedio el Registro Sanilario No.  M-002857-R1 con vigencia hasta matles 30 de mayo de 2000
Que mediante escrilo Nimero 2000211031 de viernes 25 do febrero de 2000

el inleresado presento solicilud
de Renovacion del Registro, encontrandose en término legal para hacerlo.
Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico-legal para acceder a la Rencvacion del mencionado
Registro y en consecuencia, la Subdireccion de Licencias y Registros.

RESUELVE :
ARTICULG PRIMERO.-Conceder la  Renovacién del Registro Sanitario No.  %-002857-R1 por et Wermino
de DIEZ {10) afios al !

PRODUCTO : PHEMPRO JARABE .
(. ‘REGISTRO SANITARIO  : INVIMA M-002857-R2 VIGENTE HASTA: - £ 4 IV (i
. TIFO DE REGISTRO _ : FABRICAR Y VENDER '
TITULAR . TECNOQUIMICAS S.A
T DOMICILIO CALL - COLOMBIA.
FABRICANTE : TECNOQUIMICAS S.A
DOMICILIO ' . JAMUND! - COLOMBIA,

FORMA FARMACEUTICA . : JARABE
VEMTA - SiN FORMULA FACULTATIVA
PRINCIPIOS ACTIVOS - CADA 100 mi.. CONT[ENEN ACETAIMINOFEN 3.0 q.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CARTON 4 FRASCO POR 45, 90, 120 Y 240 mL. VIDRIO AMBAR

INCICACIONES : ANALESICO, ANTIPIRETICO,

CONTRAINDICACIONES ' HIPERSENSIBILIDAD AL ACETAMINOFEN. ADMINISTRESE CON PRECAUCION A

¥ ADVERTENCIAS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL O HEPATICA.

3 .

OBSERVACIUONMES : ESTAS ULTHAAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUIES MAS LA FECHA
) © DE VENCIHMENTO ¥ UNA FRANJA YERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL.
.~ EXPEDIENTE No. - 35862

TIEMPO DE VIDA UTIL : TRES {3} ANOS A PARTIR DE LA FECHA

ARTICULO SEGUNDO.- Conlra esta providencia.prccede el recurso de reposicion ante el Subdireclor de Licencias

vy Registros y apelacién anle el Direclor Gr-neraf del Inslitulo Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos -INVIM

&

- deintie de los cinco (5) dias sagu.e“ﬂesa unolmcacu‘m en los'térmings de Codigo Contencioso Administrativo.

i

COMLNIQUESE NOTIF IQUFSE CU]V

[Zada en Santafé de Bogold D.C. a los.

Vo.Técnico_/ & Vo. Legal LL._B

) /
[LUIS 1)mu.)n;5fc rg/ M, LULNTAS |

Subdireclor de Licelf,tn(%eqlatros NVIMA (E)



