Repiiblica de Colombia
Ministerio de ka Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

" Libertody Orten RESOLUCION No. 2010015970 DE 1 de Junio de 2010

' Por 1a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 247261 del 30 de Noviembre de 1999 el INVIMA concedié Registro sanitario No INVIMA M-
13969 para IMPORTAR Y VENDER el producto CIPLADANOGEN 200 CAPSULAS a favor de CIPLA LIMITED con
domicilic en MUMBAI INDIA. )

CONSIDERANDOS

Que mediante escrito No. 2009111369 del 19/10/2009, el doctor LIBARDO CARDENAS GIARALDO actuando en calidad de
apoderado, solicité renovacion del registro sanitario.

Que mediante el Auto No. 2010000181, se requirio al interesado en el sentido de aclarar y complementar la informacién allegada,
¥ que mediante radicado No. 2010037949 del 19/04/2010 el interesado da cumplimiento a los requerimientos establecidos por este
Instituto,

Que el principio activo, su concentracion y la forma farmacéutica de este medicamento se encuentran incluidos en la norma
farmacolégica 9.2.3.0.N10.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en
consecuencia, EL. ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: CIPLADANOGEN® 200 mg CAPSULAS
MARCA(S): CIPLADANOGEN® -
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2010 M-13969 R1 VIGENTE HASTA: ﬁ "g \J :
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER -
TITULAR(ES): CIPLA LIMITED con domicilio en INDIA .
FABRICANTE(S): CIPLA LIMITED con domicilio en [-147 to [.-147-1, Verna Industrial Estate, Verna Goa,
INDIA.
IMPORTADOR(ES): BIOTOSCANA FARMA. S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: CAPSULA DURA

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL ‘

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada CAPSULA DURA contiene DANAZOL 200 mg

PRESENT. COMERCIAL: CAJA DE CARTON POR 10, 20 Y 30 CAPSULAS DURAS EN BLISTER DE
PVC/ALUMINIO POR 10 CAPSULAS DURAS CADA BLISTER.

INDICACIONES:; ENDOMETROSIS, TRATAMIENTO PROFILACTICO DEL EDEMA ANGIONEUROTICO
HEREDITARIC Y ALTERNATIVA EN EL MANEJO DE LA MENORRAGIA EN
AQUELLOS CASOS QUE NO RESPONDAN ADECUADAMENTE AL TRATAMIENTO
CLASICO.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: EMBARAZO, LACTANCIA, SANGRADO VAGINAL ANORMAL NO DIAGNOSTICADO,
INSUFICIENCIA.  RENAL, HEPATICA O CARDIACA. ADMINISTRESE CON
PRECAUSION A PACIENTES CON EPILEPSIA, MIGRANA. DEBERA SUSPENDERSE
DE INMEDIATO EL TRATAMIENTO SI LA PACIENTE QUEDASE EMBARAZADA,

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL. NUMERO DE
LOTE Y UNA FRANJA VERDE EN SENTIDO HORIZONTAL CON LA LEYENDA
"MEDICAMENTO ESENCIAL.” “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

VIDA UTIL: 36 MESES, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libartor] y Oden RESOLUCION No. 2010015970 DE 1 de Junio de 2010
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucidon Numero 251280 de 2000.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.
EXPEDIENTE No.: 19905582

RADICACION: 2009111369 FECHA: 19/10/2009

ARTICULO SEGUND{): Dar cumplimiento a la resolucion No. 243710 de 1999, en ¢l sentido de allegar bocetos de materiales
de empaque (Caja v Blister} adecuados a los dispuesto en la presente resolucién en los treinta (30) dias calendario a partir de la
fecha de notificacion de la presente resolucion., Debe eliminar de la composicion del producto la sigla USP por cuanto estas siglas
referencian estandares de calidad inherentes al activo no deben utilizarse como denominacién diferenciadora de otros productos
similares ni como un indicativo de calidad superior sobre otros productos que estan en el mercado, teniendo en cuenta que los
mismos cumplen con caracteristicas de calidad similares.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucidn procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL. ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARICS, dentro de los
CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir del 04 de abril de 2010.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

/

Dada en Bogota D.C. alos 1 de Junio de 2010

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco

/4 /é’37 -

&8{6 oﬂFOO‘AN ﬁl?udms PEREIRA
ASESOR DIR. GRAL CON DE FUNC. DE EA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
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ASEGURAMIENTQ SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASCCIAGOS
T o CO DE MEDICAMENTOS

IMYING T _FORMULARIOGNIGODE MEDICAMENTOS
Cédigo; ASS-RSA-FMOD4 ] Versién: 10 | Fecha de Emtsién: 25/11/2019
RENOVAGION ‘

054062020 1137 Exp: 18005682 Fol: 918 |
Tipo enlrege; cD I
Radiceaién: 20201052388 Primsra Radicaclon ]
Cons.: 104481250, 10 20201052388
Destine:  MEDICAMENTOS Liave: 813593
Grupo:  MEDICAMENTOS

Jipo de tramite a raallzar MARIA VICTORIA USSA CABRERA

Tipo de lrémite: Renovaclin con estuc marlavictorlaussa@arunasesotes.com
CALLE 26 No. 68 C- 81, OFICINA 605, TORRE CENTRAL BOGC /

Indique si solicila visita en planta; N.A.

Datos para la notiflcacién electrénica

AUTORIZO AL [NVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIGN DE MANERA ELECTRONICA DE AGUERDOQ CON LOS ARTICULOS 54 Y 66 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORRED
ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO

Corrao slectrénicot NA Ver condiciones
Datos del responsable del tramite
Reaiizarg el irémite: Apoderade Follo poder 86

Nombre: MARIA VICTORIA USSA CABRERA

Cédula de Cludadania No, 85,775,418

Tipo de decumento de identidad:

Direcclén de correspondaencia; CALLE 28 No, 68 G - 64, OFICINA 805, TORRE CENTRAL

Correo alacirdnico; mariaviclodaussa@arunaseseres.com

Datos de [a transacclén bancaria

0} 1B responsable de ls transeccién es el misme thutar? Bn da¢o de ser of misme, no diligencle b informacion del responsable de le transaccldn,

Nembre del Responsable de Iz Transaccién: CiPLA COLOMBIA SAS
$01279219-2 Taléfone: 4271544 Ext: NA

NIT
Direccidn: Carrera 13 #85 - 32 Oficina 5056
Cludad; Bogots Falio: 1

222163725 Cadige tarifa: 100241 Valer: _$ 10,376,236

Comprobante No,

O Sa autorira ef uto de la taza de un tercero af tilular

Datos del producto

CIPLADANOGEN® 200 MG CAPSULAS

Nombre;

Marca CIPLADANOGEN®

Expadienle: 19805582 No, RS: _ INVIMA 2010 M-13868 R1 Vigenela _ 2020/06/M 1
Modalidad: Tmperary vandar Tipo de producto Sintesls

Datos de titular

Razén soclal: CIPLALTD,

Direccion: Perinsula Business Park, Ganpatrao Kedam Marg, Lower Paral Mumbai 400043

Cludad: Mumbai (Bombay) Pais: Indis

NIT NA

Observacionas:

Sa anexa CD contenlendo 218 folios con Ja decumentacion Técnlica y Legal requerida para su respectiva avaluacién, Favor tener en cuanla Ios
erchivos digilales del CD dade que no se anexa la informacién en fisico,

Adiclonalmante se sollclta APROBACION DEL INSERTO DE INSTRUCCICNES DE USO con lss contraindicaciones y adverienclas,

EL FORMATO IMPRESG, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NG CONTROLADA
hiipa:fiwwy.invima.gov.cofprocesos
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