Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Institeto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009019749 DE 10 de Julio de 2009
] Por la cual se concede un Registro Sanitario
E} Subdirector de Registros Sanitarios del Institato Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1993, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Niimero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito mimero 2009057341 de fecha 29/05/2009, el Sefior José Fernando Restrepo Pelaez, actuando en calidad de

Apoderado, solicita concesién del Registro Sanitario para el producto TIROXIN 112, en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER, a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 9.1.12.0.N10, vy la documentacién allegada por el interesado
previo estudio téenico v legal de dicha documentacién, la Subdireccion de Licencias y Registros,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ¢l término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: TIROXIN 112. : g

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2000M-0009831 VIGENTE HASTA: 23 JUL. 20

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR ¥ VENDER.

TITULAR(ES): LABORATORIOS METLEN PHARMA $S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS BIOHEALTH §.A., con domicilio en SOPO - CUNDINAMARCA.
ENVASADOR(ES): LABORATORIOS BIOHEALTH $.A., con domicilio en SOPO — CUNDINAMARCA.
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA.

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA.

VIA ADMINISTRACION: ORAL.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA contiene LEVOTIROXINA SODICA 0,112 meg.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 50 TABLETAS. _

INDICACIONES: SUPLEMENTO DE LA HORMONA TIROIDEA.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD Al MEDICAMENTO. TIROTOXICOSIS, INSUFICIENCIA

RENAL. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN ENFERMEDAD CARDIACA,
HIPERTENSION Y EN PACIENTES ANCIANOS.

OBSERVACIONES: ~ LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
. ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTQ Y EL NUMERO DE

LOTE. :

VIDA UTIL: 18 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

CONDICIONES DE :

ALMACENAMIENTO: ALMACFENAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL A UNA TEMPERATURA
INFERIOR A 25°C.

EXPEDIENTE No.: 20001059

RADICACION No.: : 20090357341

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimiento a la Resolucién N° 243710 de septiembre de 1999, en el sentido de allegar
dentro de los (30) dias calendario siguientes a la notificacion de la presente Resolucién; bocetos de etiquetas y cajas ajustando sus
textos de acuerdo a lo dispuesto ¢n Ia presente Resolucidn y el articulo 72 del Decreto 677 /95.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede vinicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias signiemtes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucién rige a partir de Ja fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFYQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 10 de Julio de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA ODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECT! DE REGISTROS SANITARYOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccién Social
Iustituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIM A,

e RESOLUCION No. 2009034522 DE 12 de Noviembre de 2009
(ibestody Crden . I
) Por Ja cual se Modifica una Resolucién
El S}lbd_xrf:ctor 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, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20001059  RADICACION: 2000095194 FECHA: 07/09/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA 23/07/2019

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién nimero 2009019749 de Jjulio 10 de 2009 el INVIMA concedid Tegistro sanitario ntimero
INVIMA  2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producto TIROXIN 112 a faver de
LABORATORIOS METLEN PHARMA 5.A., con domicilio en Bopota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nﬁméi’o 2009095194 radicado el 07/09/2009, el Sefior Guillermo Lépez Agudelo, actuando en
calidad de Representante Legal , present6 solicitud de medificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de APROBAR la presentacion de caja plegadiza por 30 tabletas.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009019749 del 10/07/2009 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producte  TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y VENDER ,enel
sentido de:
1. APROBAR los bocetos de Arte de Caja plegadiza y papel aluminio allegados con ! radicado 2009095194,
. como unicos disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cuales son extensivos a todas las
presentaciones autorizadas.
2. APROBAR la presentacion adicional de caja plegadiza por 30 tabletas.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que deberi
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAI, DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 12 de Noviembre de 2009

Este espacio, hasta ia firma se considers en blanco.

CLARA RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRE {A) DE REGISTROS SANITARIOS )
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Republica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

K RESOLUCKON No. 2009035957 DE 26 de Noviembre de 2009
Libertod y Ordan L il
) Por la cual se Modifica una Resolucién
El S}.lbdlrector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
n gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resohucién Nimero 251280 ds 2000.

EXPEDIENTE: 20001059  RADICACION: 2000084737 FECHA: 12/08/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA 23/07/2019

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién nimero 2009019749 de julio 10 de 2009 el INVIMA concedi6 registro sanitario mimero
INVIMA  2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producto  TIROXIN 112 a favor de
LABORATORIOS METLEN PHARMA 8.A., con domicilio en Bogotd D.C.

CONSIDERANDOQ
Que mediante es:érit.o niimero 2009084737 radicado el 12/08/2009, el doctor Guillermo Lopez Agudelo, actuando en

calidad de Representante Lepal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de aprobar: -

* A LABORATORIOS CLARIPACK S.A., como acondicionador y envasador alterno del producto. Las

operaciones relacionadas con el acondicionamiento son: envasado (Blister), codificado (caja), estuchado de
blister.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn 2009019749 del 10/07/2009  que concedié Registro
Sanitario mimero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producte  TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en ¢l
sentido de APROBAR:

* A LABORATORIOS CLARIPACK S.A., como acondicionador y envasador del producte. Las operaciones
relacionadas con el acondicionamiento son: envasado ( Blister), codificado {caja), estuchado de blister

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige z partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NCTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 26 de Noviembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de I2 Proteccion Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

e d e RESOLUCION No. 2011042176 DE 1 de Noviembre de 201)

o Por ia cual se Modifica una Resolucién

ET Subdirector de Regisiros Sanitarics del Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos TNVIMA,
er gjercicio de las facuhades Legales Conferidas en el Decreto Reglamensario 1790 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Nimera 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 2011113454 FECHA: 28/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2003M-0008831 VIGENCIA: 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante resciucion aamero 2009018748 de julio 10 de 2008 ef INVIMA concedié registra sanitario
numero INVIMA 2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER &l producte  TIROXIN 112 = favor de
LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante resolucidn 2009034522 DE 12 de Noviembre de 2009 el INVIMA aprobd 1, tos
bogetos de Arle de Caja Plegadiza y papel aluminio allagados con el radicado 2009095194, como Unicos
disefios y en reemplazo de los anterormente aprobados, los cusles son extensivos z todas las
presentaciones autorizadas.2.  la presentacidn adicional de caja plegadiza por 30 tabletas,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nomero 2011113451 radicado el 28/08/2011, el Sefior GUILLERMO LOPEZ
AGUDELO, actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro
Saniterio mencionade, en el sentido de adicionar como acondicionador alteno a Laboratorios Siegkried
S.A. con domigilio en Bogois D.C, para el producto de la referencia.

Que el interesado allega, la respectiva. documentacian tchico/legal, para acceder a lo sclicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR Ja Resclucién 2009019749 del 10/07/2009 que concedié
Registro Sanitario nGmerc-INVIMA-2008M-0009831 a favor ' de LABORATORIOS METLEN PHARMA
S.A. con domicifio en BOG! D.C. para &l producto - TIRGCXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y
VENDER . en el sentid GBAR la adicion del acondicionador: Laboratorios Siegfried S.A.. con
domiciio en Bogotda D.C., ‘Guien realizara las siguientes adtividades de acondicionarmiento secundario:
codificade, estuchado, ‘désestithada ¥ termoencogido.para ‘el producto de fa referencia. Las efiquetas
aprobadas para e! produttorsiguen-siendo-das autorizadas riediante Resolucién No. 2008034522 del 12
de Noviembre de 2009 enidas.cudles se.debe incliir los cambios agui-autorizados.

“ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso ‘de Reposicion,
gde ‘fd'ebe'ré:':-interponer$E";anté el ~ SUBDIREGTOR({A} DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGIL&NQ&_,QEKME_Q]CAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de -.Iosv CINCO (5)
dias siguientes a su natificacién, en los términos sefalados e &l Codigo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a pariir de la fecha de ejecuteria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Noviembre de 2011

Este espacio, hasta Ia firma se considera en btanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR{A} DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Socizl
Institeto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2011042176 DE 1 de Noviembre de 2011

Por Ia cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentaric 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

Iihernd y Orden

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 2011113451 FECHA: 28/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA: 23/07/2019

ANTECEDENTES -

Que mediante resolucion nimerc 2009019749 de julio 10 de 2009 el INVIMA concedio registro sanitario
namero INVIMA 2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER &l producto TIROXIN 112 a favor de
LABCRATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante resolucion 2009034522 DE 12 de Noviembre de 2009 &l INVIMA aproba 1. los
bocetos de Arte de Caja plegadiza y papel aluminio allegados con el radicado 2009085194, como Unicos
disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cuales son extensivos a todas [as
presentaciones autorizadas.2.  |a presentacion adicional de caja plegadiza por 30 tabletas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito ndmero 2011113451 radicado el 28/09/2011, el Sefior GUILLERMO LOPEZ
AGUDELQ, actuando enrcalidad de Representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de adicionar como acondicionador alterno a Laboratorios Siegfried
S.A. con domicilio en Bogota D.C. para el producto de la referencia,

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicitado vy en
cansecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucién 2008019749 del 10/07/2009 gue concedio
Regisiro Sanitario ndmero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto  TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y
VENDER , en ¢l sentido de APROBAR la adicidn del acondicionador: Laboratorios Siepfried S.A.. con
domiciio en Bogota D.C., quien realizara las siguientes actividades de acondicionamiento secundario:
codificado, estuchado, desestuchado y termoencogido -para el producto de la referencia. Las etiquetas
aprobadas para el producto siguen siendo las autorizadas mediante Resolucion No. 2009034522 . del 12
de Noviembre de 2009 en las cuales se debe incluir los cambios aqui autorizados.

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presenté resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCQO (8)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Noviembre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COY.OMBIA

LUZ HELENA FRANCO CHAPARROQ
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Ministenio de Salud y Protecddn Sedal
Republica de Colombia

l Ministerio de la Proteccidn Social "TO!
I N I M Anstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

{notlte taclonsl o iglencia do Nodlcamantes y Almoniss RESOLUCION No. 2012026117 DE 3 de Septiembre de 2012
Por [a cual se Modifica una Resolucion
La Subdirectorz de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20001059  RADICACION: 2012077648 FECHA: 07/09/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008M-0005831 VIGENCIA 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién nimero 2009019749 de julio 10 de 2009 &f INVIMA concedid registro sanitario nimero
INVIMA 2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producto TIROXIN 112 a favor de LABORATORIOS
METLEN PHARMA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién 2009034522 de 12 de noviembre de 2009 el INVIMA aprobd:

1. Los bocetos de Arte de Caja plegadiza y pape! aluminio allegados con ¢! radicado 2009095194, como (nicos
disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cuales son extensivos a todas las presentaciones
autorizadas. ' . -

2. La presentacion adicional de caja plegadiza por 30 tabletas.

Que mediante .Resolucidn No. 2011042178, de 1 dé” noviembre- de 2011, el INVIMA aprobd la adicion del
acondicionador: Laboratorios Siegfried S.A...con domictlio en Bogota B.C., quien realizara las siguientes actividades
de acondigionamiente secundario: codificado, estuchado, desestuchado y termoencegido para el producto de [a
referencia. Las etiguetas aprobadas para &F producto siguen siendo. las autorizadas mediante Resolucién No.
2000034522 del 12 de Noviembre de 2009 efi las cuales se debe ingluir los cambios aqui autorizados.

- CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito ndmero 2012077648 radicado el 09/07/2012, éi Sefior Enrigque Eduardo Gonzalez Jover,
actuando en calidad de Representante Legal, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de Solicitar la autorizacién de: U m :
1- la adicitn del fabricante a:. Laboratorios Siegried 3.A.S. ubicado en Bogota D.C.
2-La adicién de [a Muestra Medica: Caja por 2 y 4 tabletas. .
3- Los artes del material de empadue, el cual aplicara para todas las-presentaciones comerciales y muestra medica.
4- Cambio de razon social DE: LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.

A: LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S

Que mediante alcance No 2012100136 del 27/08/2012, el representante legal de la sociedad titular allega el material
de empaque definitivo.

Que mediante Cerfificado de BPM No 2008015775 del 17/06/2008 expedido por el INVIMA autorizd como fabricante
a LABORATORIOS SIEGFRIED $.A. con domicilio en la Calle 17 No 42-09 en Bogota D.C..

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitado ¥ en consecuencia
este Instituto.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2009019749 del 10/07/2009 que concedid Registro Sanitario
namero INVIMA 2009M-0009831 a favar de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C. para el producte TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en ef sentido de APROBAR:

1- ta adicion del fabricante a:. Laboratotios Siegried S$.A.S. ubicado en Bogota D.C.

2-La adicién de ta Muestra Medica: Caja por 2 y 4 tabletas. Allegado con Radicado N| 2012077648 del 08/07/2012

3- Los artes del material de empaque como Gnico disefio, reemplazande los anteriores para las presentaciones
previamente autorizadas. Allegado con radicado N° 2012100136 del 27/08/2012. )

4- Cambio en el item de Razon social que en adelante sera LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S, ubicado en
la Calle 71 # 42-09 de Bogota D.C

_ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede. tinicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucion rige a partir de [a fecha de eiecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 3 de Septiembre de 2012
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

NCO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SONITARIOS
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Republica de Ceolombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043700 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resoclucion
La Directora de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario
877 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 2014031501 FECHA: 18/03/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0008831 VIGENCIA: 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No, 200901974¢ de Julic 10 de 2009, el INVIMA concedis Registro Sanitario No. INVIMA
2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el preducto  TIROXIN 112 a favor de  LABORATORIOS METLEN
PHARMA S.A,, con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucidn No. 2008034522 de 12 de Novismbre de 2000 el INVIMA aprobo:

1. Los bocetos de Arte de Caja plegadiza y papel aluminio zllegados con el radicade 2009095194, como Unicos
disefics y &n reemplazo de los anterfiormente aprobados, los cuales son extensivos a todas las presentaciones
autorizadas,

2. La presentacion adicicnal de caja plegadiza por 30 tabletas.

Que mediante Resolucidn No. 2009035957 de 26 de Noviembre de 2008, el INVIMA zprobd 2 LABORATORIOS
CLARIPACK S.A., como acendicionader v envasador del producta.  Las operaciones relacionadas con el
acondicionamiento son: envasado { Blister), codificado (caja), estuchado de blister

Que mediante Resolucién No. 2011042176 de 1 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobd la adicion del
acondicionader: Laboraterios Siegfried 8.A. con domicilio en Bogota D.C., quien realizara las siguientes actividades
de acondicionamiento secundario: codificado, estuchado, desestuchado y termoencogide para el producto de la
referencia. Las etiquetas aprobadas pare el producto siguen siendo las auforizadas mediante Resolugién No.
2009034522 del 12 de Noviembre de 2009 en las cuales se debe incluir los cambios aqui autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2012026117 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobd:

1- La adicién de fabricante a Laboraterios Siegried S.A.S. ubicado en Bogota D.C.

2- La adicién de la Muestra Medica: Caja por 2 v 4 tabletas.

3- Los arles del material de empaque, el cual apficara para todas las presentaciones comerciales y muestra medica.
4- Cambio de razon social de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. a LABORATORIQS METLEN PHARMA
SAS

Que mediante escrito nimero 2014031501 radicado el 18/03/2014, el Sefior Enrique Eduarde Gonzélez Jover en
calidad de representante legal de la sociedad Laboratorios Metlen Pharma S.A8, con domicilio en Begota D.C.,
presentd solicitud de medificacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-0009831, en el sentido de:

1. Cambio de etiquetas para el producto de referencia.

Que mediante auto No, 2014009281 de fecha 03/10/2014, se genero requerimiento en la informacién farmacéutica,
¥ por consiguiente se solicito;

1. Estudios de estabilidad.

2. Alleger etiquetas de material de envase y empaque dando cumplimients ai articulo 72 v al pardgrafo 5.

Que mediante escrito No. 2014163223 del 10/12/2014, el interesadc allego respuesta a los requerimientos
realizados, presentando:

1. Estudios de estabilidad los cuales se encuentran radicados mediante modificacidn No. 2014181711 de
05/12/2014.

2. Allegan las etiquetas de material de envase ¥y empagque gjustados articulo 72 y &l pardgrafo 5.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos Técnico/ Legales allegados por ef Interesado con radicados Ne, 2014031501 radicado el
19/03/2014 y No. 2014163223 del 10/12/2014, este Despacha se permite hacer ias siguientes consideraciones:

El interesado allaga en la solisitud solicitandc:
I, Aprobacin de los artes de material de empacue (caja plegadiza) y envase {biister) allegados mediante

Radicado No. 2014163223 del 10/12/2014, correspondientes a jas presentaciones comerciales y
muestras medicas aprobadas para el producto de referencia.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043700 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicic de las facultades legales Conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario
677 de 1985 y Ley 1437 de 2011,

Que un vez verificada y analizada la documentacion allegada, para las modificaciones solicitadas; este despacho
concluye que la misma cumple satisfactoriamente con los requisitos astablecides en e! articule 18 de Decreto 577 de
1895, En consecuencia con lo anterior | Direccién de Medicamentos v Productos Bicldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resciucién 200901974% del 10/07/2009 que goncedié Registro Sanitario
admere INVIMA 2008M-0009831 a favor de Laboratorios Matlen Pharma S.A.S. con domiclio en Bogota - D.C.,
para el producto  TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: Ia
informacién allegada mediante Radicado No. 2014183223 del 10/12/2014: Aprobacién de Jos artes de material de
empaque (¢aja plegadiza) y envase (blister) correspondientes a las presentacicnes comercizles y muestras medicas
para el producto de la referencia.

ARTICULO SEGUNDO: El titdlar adquiere el compromise de allegar los estudios de estabilidad con minime los dos
primeros lotes industriafes de producto de referencia elaborades bajo condiciones de zona climatica IV & condiciones
especiales segun el products, gue demuestren af tiempo de vida Gtil aprobado, en cumplimiento del paragrafo 2° del
Artleulo 22 del Decreto 677 de 1995, de conformidad con e Articulo 102 del Decrato 677 de 1995 y allegarics a este
instituto una vez estén compietos 6 se requieran.

ARTICULO TERCERO: Contra la presents Resolucidn procade Unicamente ef Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos, dei Instituto Nacional de Vigiancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los téminos
sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrative v de lo Contencioso Administrativa (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de 'a fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 18 de Diciembre de 2014
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

T Wvima
Location: Bogota, CO
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_ . 'Republica dé Colombia
SR : M_i'l_'i_is_téri_d-'de'-s'aluq ¥ Proteccién Social
Instituto Nagcional de Vigilanicia de Medicaméntos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015020693 DE 27 de Mayo de 2015
oL Porda'eual se Modifica tina Resolucion :
__Medlcamén'tos“y -Praductos ~Biolégicos -(E) del Instituta Nacional de Vigilancia de
Alimentos - INVIMA, - en gjercicia de las facu

e_'s'plU‘cién201"2030820'd_é!_51_9'de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 v

(EXPEDIENTE: 20001059 - RADICAGION: 20141611+ FECHA: 05/12/2014
REGISTRO SANITARIO: | INVIMA 2009M-0000831 VIGENCIA  23/07/2019

. ANTECEDENTES

5 ~nicos dissfos ¥ en‘reer| dos, los cuales son extensivos alodas las
L presentaciones autorizadas, RN
27 La presentacién adiclonal de caja plegadiza por 30 tabletas.
i -Que mediante Resolucién -No. 2009035957 de 26 de Noviembre de 2009, el INVIMA aprobé a
. LABORATORIOS CLARIPACK S.A..- como acondicionador y envasador alierno del producto. Las
o operaciones rélac iclonamiente son: envasado {Blister), cedificado (caja), estuchadoe
o deblister. o T

Que mediante Resolucion No.:2011042176 de 1 de Noviembre de 201 1, el INVIMA aprobé Ia adicién del
o acondicianadar Laboraterios Siegfried S.A.-con domicilio en Bogoté D.C., quien realizara las siguientes
© . actividades de” acondicionarmiento secundario: codfficado, estuchado, desestuchado ¥ termoencogido

--Las etiquetas aprobadas para el producto siguen siendo las auterizadas

~ o ediants Resolucidn: No. 2009034522 dal 12 de Noviembre de 2009 en las cuales se debe incluir log
.- cambios aqui autorizados. - S

. Que mediante Resolusin No. 2012026117 de 3 de Septiembre de 2012, of INVIMA aprobs:

SEE FE adicién de fabricants & Laboraterios Siegried $.4.3. ubicado en Bogota D.C.
w2 Laadicion'de la Muestra Medica: Caja por 2 v 4 tabletas.

L0 Los T artes del: material ‘de empaque, el cual aplicars para totdas

Lo imuestramedica '

R

las presentaciones comerciales ¥

LABORATORIOS METLEN PHARMA S A a LABORATORIOS METLEN

Cambio de razén “sacial de
PHARMASAS. T
. Que mediante Resolusion No. 2014043700 de 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA aprobé ia

- informacion dllegada’ mediante Radicado No: 2014163223 del 10/12/2014: Aprobacion de fos artes de

i -material :de | empaque” (caja plEgadiza) y -envase (blister) correspondientes a lag presentaciones
. -comerciales y muestras madicas para el producto de la referencia.

- :-en':.caiidad de representants legal ‘de ia sodiedad LABORATORIOS METLEN
v 'solicitud ‘de - madificasidn -4l Registro Saniteric No INVIMA 2008M-0009831,

AL Bl cambio del material de snvass. |-
2Bl cambio 'de Aftes de material de envase Yy empague

(Blister y Caja plegadiza).
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. Instituto Nacion

- Medicamentos y Alimentas - IN

- Ley 1437 de 2011,

1. Adlarer as especificaciones’
2. Alisgar Ia contraindicaciones

- satistactoria al los punt

_':'Frente' a'_IOéI documentos tééniCO'/_
. 14 de 711
- siguientes consideraciones: o

i satisfactoria al los puntos del auts antes

~* ‘calidad ¢ Ios Iotes evald
- Decreto 677 de 1995; en consec

. ARTICULO PRIMERO: MOBIFICAR ia Resg|
- Registro Sanitaric nGmero INVIMA 3009M-0
. VENDER, en of sentido de APROBAR

* Bl cambio del ._r'nate'ria'l dé énvase A: B

2. "Los artes correspondieniss ‘al mate
2014161711 d& 5 -de Dicismbre de

igilanca de Widfarnzntdd v s WML -

" RESOLUCION N’ 20150208
VIMA, ‘en ‘gjercicio de las fary

2078 de 2012, Resoluicién 2012030820 del 19 de o

ca,'y por consiguients se solicito:

- Qus ‘médiante esbrits ‘No. 2015059555 de 14

: go plazo no se cbserv
ados del producto, permanecicnde dentr

-Que unz vez revisados los dosumentos’ Técnico/Le
encuentra’ procedents acceder a 1o solicitado de ¢
uericia, la Direccidn

- . Mediante radicado No. 2015059552 de 14 de Mayo de 2
-“CUyo interior aparece la leyénda Medicamento esencial

" 'Reptiblica de Colombia
~Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social
al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

93 DE 27 de Mayo de 2015

s s Porla cial se Modific una Resolucién
- ElI* Director de *Medicamantos Y "Productos - Biol

ciubre de 20

*. ' CONSIDERACIONES DEL DESPAGHO

d

RESUELVE

ueion 2009019749 del 10 de Julio de
009831 2 favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA,
S 8.AS! con dormicilis en BOGOTA - D.C., para el prod

dé Mayo de 2015 el interesad
mencionado.

ON

Ggicos (E) def Instituto Nacional de Vigilancia de
ftades Legales Conferidas en el Decreio
12, Decreto Reglamentario 677 de 1095 ¥

dél produicto terminads del producto en referencia.
Y advertencias completas en los arte del materia
re genérico del mismo tamadio del nombre de m
I de estabilidad natural con las condiciones de la
. Que mediante escrita No.. 2015059552 dé 14 de Ma

: 0§ del auto antes mencionado,

I de empague.
arca.

zona climética V.

yo de 2015, e interesadg allego respuesta

Ry 2 105 legales allegados por el interesado con los radicados No. 2015059552
iider14 de Mayo de 20157y No. 2014161 e 5 de Diciembre este Despacho se permite hacer las

0 allege respuesta

aluminio, a

2°C y B5% +/- 5% HR con

arcn cambics en la potencia, pureza y
0 de especificaciones.

gales allegados en el radicado de Ia referencia, se
onformidad con Io establecido en el artfeulo 18 de
de Medicamentes v Productos Bioldgicos,

2008 que concedis

ucto TIROXIN 112 en la modalidad FABRICAR ¥

lister de PVG/PVDG &mbar — Aluminio.

rial ‘de ‘envase (Blister) Allegadc Mediante radicado No.
2014, y Materia) de empaque (Caja Plegadize) Aliegado

015 103 cuales incluyer: la franja verde en
como (nico disefio autorizade pera todas
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EE :_"Répﬁ'blibé.'de Colombia
S oo Ministerfo de’ Salud ¥ Proteccion Social
S Z_['nstitut_'o':Nacional de Vigilancia dé Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

 RESOLUCION No. 20150206

; 93 ‘DE 27 de Mayo de 2015
R Py la‘cual se Modifica una Resolucidn
~. El-Director . de - Medicamertos 'y Productos’ Bidlégicos (
‘Medicamentos v Alitigntcs - ANVIMA, ‘en’gjercicio de las facuttades Legales Conferidas en e! Decreto
2078 de'2012; Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley1437.de2011. e
. las Presentaciones Comercigles ¥ Mugstra Medica,
“reposa copiaen el expediente. :

'-_'3;""'.:L'os':_'_artés::de la presentacion Muestra ‘Madica debera incluir la leyenda “Muestra Medica-
w0 Prohibida su:venta”, El tamafio - de la"-Leyenda, serg igual al utilizado para el nombre del
wnotMedicamenito en cumpliriento del articuio 76 de decreto 677 de 1995,

"L PVC/PVDC ambar -aluminio
LG DO Cy 65% 4/ 5% HR con tiempos de muestreas 0, 3,
reumplimiento al Decrets 677 de 1 995, -Articuto 22, Paragrafo
resultados cdmpletos__de-‘lc’zs estudios de envejecimients natural”.

- ubicado en Bogotéd D.C., en Blister de
ural: con el producto a condiciones de: 30°
6. 9, 12. Por tantc el interesado debe dar
segundo, en el sentido de presentar los

. ARTICULO TERCERO: Contra 1a presente Rssolucién procede Gnicaments s Recurso
que debers Interponerse ante el Director de .Medica
. Nactonal deVigilancia de’Medicamentos 'y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a

: Su. notificacion, &n Ids términos seRalados en el Cédigo de Procedimisnto Administrativa y de lo
W ..'Qon‘tehcipsc‘Ad'ministrativo (l.ey 1437 de 201 1)..

de Reposicion,
mentos v Productos Bioldgicos (), del instituto

o ARTICULO f_::UARTO:':.-La pfés'e'nte"'r_ésdluéié'n rige & partir de la fecha de gjecutoria.

el el COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE
- Se expide en Bogotd D.C.; el :27 de Mayo de 2015 -
-Este espacio, hasta _la_l firma se consideraen blaneo.

AvaofiNozescomar
 DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS (E)
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014402 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos - INVIMA, en. ejercicio de las facultades legales conferidas en el
Decrato 2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001058 RADICACION: 2015152281 FECHA: 17/11/2015
.REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA: 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resoclucion No. 2009019749 de Julio 10 de 2009, el INVIMA cancedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producto TIROXIN 112 &
favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA $.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 2009034522 de 12 de Noviembre de 2009 el INVIMA aprobd:

1. Los bocetos de Arte de Caja plegadiza v papel aluminio allegados con el radicado 2009095194,
como dnicos disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cuales son extensivos a
todas las presentaciones autorizadas.

2. La presentacion adicional de caja plegadiza por 30 tabletas.

Que mediante Resolucion No. 2009035957 de 26 de Noviembre de 2009, el INVIMA aprobd a
LABORATORIOS CLARIPACK S.A., como acondigionador y envasador alterno del preducto. Las
operaciones relacionadas con el acondicionamiento son:- envasado (Blister), codificado (caja),
estuchado de blister.

Que mediante Resolucién No. 2011042176 de 1 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobd la
adicién del acondicionador: Laboratorios Siegfried $.A. con domicilio en Bogota D.C., quien
realizara las siguientes actividades de acondicionamiento secundario: codificado, estuchado,
desestuchado y termoencogido para el producto de la referencia. Las etiquetas aprobadas para el
producto siguen siendo las auforizadas mediante Resolucion No. 2009034522 del 12 de
Noviembre de 2009 en ias cuales se debe incluir los cambios agui autorizados.

Que mediante Resolucién No. 2012026117 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobé:

1- 1.a adicién de fabricante a Laboratorios Siegried $.A.S. ubicado en Bogota D.C.

2- La adicién de la Muestra Medica: Caja por 2 y 4 tabletas.

3- Los artes del material de empaque, el cual aplicara para todas las presentacicnes comerciales y
muestra medica.

4. Cambio de razén social de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. a LABORATCRIOS
METLEN PHARMA S.A.S

Que mediante Resolucién No. 2014043700 de 18 de Diciembre de 2014, ef INVIMA aprobd la
informacion allegada mediante Radicado No. 2014163223 del 10/12/2014: Aprobacién de los artes
de material de empaque (caja plegadiza) y envase {blister) correspondienies a las presentaciones
comerciales y muestras medicas para el producto de la referencia. ’

Que mediante Resolucion No. 2015020693 de 27 de Maya de 2015 el INVIMA aprob:
1.El cambio del material de envase A: Blister de PVC/PVDC ambar — Aluminio.

2.Los artes correspondientes al material de envase (Blister) Allegado Mediante radicade No.
2014161711 de 5 de Diciembre de 2014, y Material de empague (Caja Plegadiza) Allegade

Mediante radicado No. 2015059552 de 14 de Mayo de 2015 los cuales incluyen la franja verde
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014402 DE 25 de Abril de 2016
Por la cuat se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
Decreto 2078 de 2012, Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decrefo
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

en cuyo interior aparece la leyenda Medicamento esencial come Unico disefio autorizado para
todas las Presentaciones Comerciales y Muestra Medica, reemplazando los anteriores, y de 10s
cuales repcsa copia en el expediente.

3.Los artes de la presentacion Muestra Medica deberd incluir la teyenda “Muestra Medica-
Prohibida su venta”, Ei tamafio de la Leyenda, serd igual al utilizado para el nombre del
Medicamento en cumplimiento del articulo 76 del decreto 677 de 1995,

Que mediante escrito ndmero 2015152281 radicado el 17/11/2015, [a Sefiora Maria Del Pilar
Pifieros , actuando en calidad de apoderada, de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.AS
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitarioc No. INVIMA 2009M-0009831 , en el
sentido de que sea aprobada la adicién de la presentacién comercial Uso Institucional: Caja por 50
tabletas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Frente a los documentos Técnicos Negales allegados por el interesado con Radicado No.
2015152281 radicado el 17/11/2015, este despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que revisada la documentacién con respecto a las nuevas presentaciones, esta no reguiere
estudios de estabilidad, y cumplen con lo solicitado en el literal b) del articulo 22 del Decreto 677
de 1995,

Que los disefios del material de empaque continuaran siendo los mismos aprobados bajo [a
resclucion 2015020683 de 27 de Mayo de 2015, a los cuales se les incluirad la leyenda “Uso
nstitucional.”

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegadoes en el radicado de la referencia,
se encuenira procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo
18 de Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Producios
Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién 2008019748 del 10/07/2009 que cencedid
Registro Sanitaric ntmero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS
METLEN PHARMA S.A.S. con domicilic en BOGOTA - D.C., para el producio TIROXIN
112 en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

La adicién de la presentacion comercial ademas de las ya aprobadas:

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
Por lo tanto en adelante las presentaciones comerciales figuraran asi:

ESTUCHE POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016014402 DE 25 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en sjercicio de las facultades legales conferidas en el
Decrefo 2078 de 2012, Resolucién No. 2014037848 del 14 de noviembre de 2014, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ESTUCHE POR 30 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
MUESTRA MEDICA CAJA POR 4 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
MUESTRA MEDICA CAJA POR 2 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurse de
Reposicién, que debera interponerse ante La Directora de Medicamentos y Productos Biolagicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Confencioso Administrative (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Akril de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARROQ i
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal; ovargasv, Técnico; jmartinezy Revisd: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046776 DE 9 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 2016053782 FECHA: 25/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA: 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009019749 de Julio 10 de 2009, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producto TIROXIN 112 a favor de
LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucién No. 2009034522 de 12 de Noviembre de 2009 el INVIMA aprobé:

1. Los bocetos de Arte de Caja plegadiza y papel aluminio allegados con el radicado 2009095194, como
Unicos disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cuales son extensivos a todas las
presentaciones autorizadas.

2. La presentacion adicional de caja plegadiza por 30 tabletas.

Que mediante Resolucion No. 2009035957 de 26 de Noviembre de 2009, el INVIMA aprob6é a
LABORATORIOS CLARIPACK S.A.,, como acondicionador y envasador alternc del producto. Las

operaciones relacionadas con el acondicionamiento son: envasado (Blister), codificado (caja), estuchado de
blister.

Que mediante Resolucién No. 2011042176 de 1 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobé la adicion del
acondicionador: Laboratorios Siegfried S.A. con domicilio en Bogotéd D.C., quien realizara las siguientes |
actividades de acondicionamiento secundario: codificado, estuchado, desestuchado y termoencogido para el i
producto de la referencia. Las etiquetas aprobadas para el producto siguen siendo las autorizadas mediante
Resolucion No. 2009034522 del 12 de Noviembre de 2009 en las cuales se debe incluir los cambios aqui |
autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2012026117 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobo:

1- La adicion de fabricante.a Laboratorios Siegried S.A.S. ubicado en Bogota D.C.

2- La adicion de la Muestra Medica: Caja por 2 y 4 tabletas.

3- Los artes del material de empaque, el cual aplicara para todas las presentaciones comerciales y muestra
medica.

4- Cambio de razén social de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. a LABORATORIOS METLEN -
PHARMA SA.S !

Que mediante Resolucién No. 2014043700 de 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA aprobd la informacion
allegada mediante Radicado No. 2014163223 del 10/12/2014: Aprobacién de los artes de material de

empaque (caja plegadiza) y envase (blister) correspondientes a las presentaciones comerciales y muestras
medicas para el producto de la referencia.

Que mediante escrito No. 2016053782 de fecha 25/04/2016 la sefiora Maria del Pilar Pifieros, actuando en
calidad de apoderada, solicité modificacién al Registro sanitario para el producto TIROXIN® 112 Tabletas,
en el sentido de aprobar la presentacion Caja por 150 Tabletas Uso Institucional en su denominacion
genérica, adicional a las ya aprobadas y etiquetas para la denominacién genérica

Que mediante Auto No. 2016005408 de fecha 25/05/2016, el INVIMA requirié al interesado aclarar la
informacion allegada con la solicitud en lo referente a: aclarar las presentaciones del medicamento, ajustar
informacién contenida en los artes de material de empaque y solicitar exclusién del fabricante Laboratorios
Biohealth S.A. por cuanto no cuenta con BPM vigente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046776 DE 9 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante Radicado No. 2016101428 del 27/07/2016, el interesado dio respuesta al auto antes
mencionado, dentro de los términos previstos en la normatividad sanitaria vigentes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante radicado No. 2016101428 del 27/07/2016 como respuesta al auto, la interesada aclara lo
siguiente:
1. No sera excluida la marca TIROXIN® 112, solo se utilizara para la denominacion genérica
2. La denominacion genérica aplica solamente para la presentacién de Uso Institucional, caja por 150
Tabletas.
3. Excluir a Laboratorios Biohealth S.A. como fabricante ya que desde el afio 2012 no se ha fabricado
en este laboratorio, quedando como tnico fabricante Laboratorios Siegfried S.A.S. .
4. Adicionalmente la informacion contenida en el inserto corresponde a la aprobada por Comision |
revisora en Acta 16 de 2015 numeral 3.13.50 para el producto Tiroxin 62 version AR-CD-0000 V.1,
el cual es el mismo para todas las presentaciones de la marca.

Que al verificar la informacién contenida en el inserto AR-CD-1664-V.1, se evidenci6 que la informacion
contenida en esté, corresponde al aprobado mediante Acta 16 de 2015 numeral 3.1.9.1 para el producto
Tiroxin 62 - inserto AR-CD-0000-V.1, y cubre todas las presentaciones del medicamento Levotiroxina sédica.

Que los artes de material de envase (Blister) y empaque (Caja plegadiza e inserto) allegados mediante
radicado No 2016053782 de fecha 25/04/2016, para la presentacién Caja por 150 Tabletas Uso Institucional
en su denominacion genérica, cumplen con el Articulo 72 del Decreto 677/95 y lo contenido en el Registro
sanitario. Por consiguiente el disefio de artes de esta presentacion debe ser el mismo para todas las deméas
presentaciones aprobadas en el registro sanitario. Adicicnalmente cumpliendo con lo mencionado en el
Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe eliminar la franja verde con la leyenda medicamento
esencial, por lo que debera allegar los artes de material de empaque y envase como anexo al expediente,
con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

Que al momento de expedir el presente acto administrativo, el establecimiento fabricante LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S. (Antes LABORATORIOS CALIFORNIA S.A.), con domicilio en la Calle 17 No. 42-09
(Nueva Direccidn) CALLE 15 No.40-11(Antes) BOGOTA D.C.-Colombia, fue recertificada en BPM, y por
consiguiente mantiene vigente la Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura, las cuales fueron
concedidas mediante Resolucién No. 2016026007 del 11/07/2016 y con una vigencia hasta el 12/08/2019.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995 y conforme lo solicitado en radicados 2016053782 de fecha 25/04/2016 y 2016101428 del
27/07/2018, se realiza modificacién al Registro sanitario y actualizacion de la Base de datos; en
consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 20090197489 de Julio 10 de 2009, que concedié Registro
Sanitario ndmero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C., para el producto TIROXIN® 112 TABLETAS en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

1. La adicién de la presentacion: Caja por 150 Tabletas Uso Instituciorial en su denominacién genérica,
adicional a las ya aprobadas en el registro sanitario. Se aclara que el material de envase y empaqué
contintian siendo los mismos aprobadas en el Registro sanitario. ’
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Reptblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2016046776 DE 9 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2014037846 del 14 de noviembre de 2014, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de |
1995 y Ley 1437 de 2011. :

2. Como dnico disefio de artes de material de envase (Blister) y empaque (Caja plegadiza e Inserto), los
allegados mediante radicado No. 2016053782 de fecha 25/04/2016 en folios 11-18, de los cuales queda una
copia fiel en el expediente. Se aclara que el disefio de artes debe corrésponder con el mismo contenido en
las demas presentaciones aprobadas en e! Registro sanitario. Adicionalmente cumpliendo con lo
mencionado en el Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe eliminar la franja verde con la leyenda
medicamento esencial, por lo que debera allegar los artes de material de empagque y envase como anexo al
expediente, con el fin de que no existan inconvenientes en las visitas de IVC.

3. La exclusién de Laboratorios Biohealth S.A. como fabricante del producto, conforme lo indicado en la
parte considerativa de la presente resolucién; quedando como tinico fabricante Laboratorios Siegfried S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que
debers interponerse ante LA Directora 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 sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrativo
(Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 9 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: arestrepor, Técnico: ovargasv Revisé: cordina_medicamentos

im
Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017053483 DE 15 de Diciembre de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucion de forma Simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 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 Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 2017174295 FECHA: 29/11/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009831 VIGENCIA: 23/07/2019
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017174295 radicado el 29/11/2017, el sefior Juan Pablo Benitez, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A.S., presento solicitud
de modificacion del registro sanitario en mencion, en el sentido de cambio de titular a; LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S., adicién de acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA,
OPEN MARKET LTDA., y Adicidn de las siguientes presentaciones.

- CAIJA POR 60 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA
BLISTER.

- CAIJA POR 60 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO POR 30 TABLETAS CADA
BLISTER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que verificada la solicitud antes mencionada, se evidencia que se encuentra dentro de las modificaciones
contempladas en el Articulo 6° de! Decreto 843 de 2016, por tal motivo la documentacién que soporta
dicha modificacién estara sujeta a revisién posterior, siguiendo el procedimiento del articulo 4 del
mencionado Decreto.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucién 2009019749 del 10/07/2009
que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2009M-0009831 a favor de LABORATORIOS METLEN
PHARMA S.A.S. con domicilioc en BOGOTA - D.C., para el producto  TIROXIN 112 en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido d¢ APROBAR:

1. Cambio de titular a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., con domicilio en Calle 17 No. 42-09 en
Bogota D.C.

2. Adicién de acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA, OPEN MARKET
LTDA., Con domicilio en Celta Trade Park Lote 134 Km 7 Autopista Bogota — Medellin.

3. La adici6n de las siguientes presentaciones sin perjuicio de las ya aprobadas:

- CAIJA POR 60 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA
BLISTER.

- CAJAPOR 60 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO POR 30 TABLETAS CADA
BLISTER.

Para el producto de la referencia. las cuales pueden ser marcadas como “uso institucional”. Lo antenor
aplica para todas las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario”.

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

RESOLUCION No. 2017053483 DE 15 de Diciembre de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 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 Ley 1437 de 2011.

fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similar, se
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o exclusividad.

4. Los artes de material de envase y empagque (blister y caja plegadiza) allegados mediante radicado
No. 2017174295 radicado el 29/11/2017, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones
aprobadas, remplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a lo dispuesto en
el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segtn la normatividad sanitaria
vigente en la materia y a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del INVIMA dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados 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

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

fa

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 3
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: jquiroze, Técnico: isuarezp Revis6: cordina_medicamentos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008864 DE 1 de Marzo de 2018
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Producios Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en

efercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 877 de
1995, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20001059 RADICACION: 20181008439
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0008831 VIGENCIA: 23/07/2019

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2000016749 de Julio 10 de 2009, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA  2009M-0009831 para FABRICAR Y VENDER el producte  TIROXIN 112 a favor de
LABORATORIOS METLEN PHARMA $.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resoclucion No. 2009034522 de 12 de Noviembre de 2009 el INVIMA aprobd:

1. Los bocetos de Arte de Caja plegadiza y papel aluminio allegados con el radicado 2009095194, como
Unicos disefios y en reemplazo de los anteriormente aprobados, los cusles son extensivos a todas las
presentaciones autorizadas.

2. La presentacion adicionai de caja plegadiza por 30 tabletas.

Que mediante Resolucion No. 2009035957 de 26 de Noviembre de 2009, el INVIMA aprobd a
LABORATORIOS CLARIPACK S.A., como acendicionador y envasador alterno del producto. Las

operaciones relacionadas con el acondicionamiento son: envasado (Blister), codificado (caja), estuchado
de blister.

Que mediante Resolucion No. 2011042176 de 1 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobé la adicién del
acondicionador: Laboratorios Siegfried S.A. con domicilio en Bogoté D.C., quien realizara las siguientes
actividades de acondicionamiento secundario: codificado, estuchade, desestuchado y termoencogido para
el producto de la referencia. Las stiquetas aprobadas para el producto siguen siendo las autorizadas
mediante Resolucién No. 2000034522 del 12 de Noviembre de 2009 en las cuales se debe incluir los
cambios aqui autorizados.

Que mediante Resolucién No. 2012026117 de 3 de Septiembre de 2012, el INVIMA aprobd:

1- La adicién de fabricante a Laboratories Siegried S.A.S. ubicado en Bogota D.C.

2- La adicidn de la Muestra Medica: Caja por 2 y 4 tabletas.

3- Los artes del material de empaque, el cual aplicara para todas las presentaciones comerciales y muastra
medica.

4- Cambio de razén social de LABORATORIOS METLEN PHARMA S.A. a LABORATORIOS METLEN
PHARMA S.A.S :

Que mediante Resolucion No. 2014043700 de 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA aprobé la informacién
allegada mediante Radicade No. 2014163223 del 10/12/2014: Aprobacion de los artes de material de
empague {caja plegadiza) y envase (blister) correspondientes a las presentacicnes comerciales y muestras
medicas para el producto de la referencia. ]

Mediante Resolucion 2015020693 del 27 de mayo de 2015 el INVIMA APROBO:

1. El cambio del material de envase A: Blister de PVC/PVYDC ambar - Aluminio,

2. l.os artes correspondientes al material de envase (Blister).

3. Los artes de la presentacién Muestra Medica debera incluir la leyenda "Muesira Medica- Prohibida su
venta”.

Mediante Resolucidon No. 2016014402 del 25 de abril de 2016 el INVIMA aprobd La adicidon de la
presentacion comercial ademas de las ya aprobadas: USO INSTITUCIONAL: CAJA POR 50 TABLETAS
EN BLISTER PVC/PVDC AMBAR / ALUMINIO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
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RESOLUCION No. 2018008864 DE 1 de Marzo de 2018
Por la cual se corrige una Resolucidn
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de  Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en

gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de
1995, Decreto 843 de 2016 v Ley 1437 de 2011.

Mediante resolucian No. 2017053483 del 15 de Diciembre de 2017 el INVIMA aprobo:

1. Cambia de titular a LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., con domicilio en Calle 17 No. 42-09 en Bogota D.C.

2. Adicién de acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE MERCADED LTDA, OPEN MARKET LTDA., Con
domicilio en Celta Trade Park Lote 134 Km 7 Autopista Bogots — Medeltin,

3. La adicion de {as siguientes presentaciones sin perjuicic de las ya aprobadas: .

- CAJAPOR 60 TABLETAS EN BLISTER PVO/PVDC AMBAR / ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA BLISTER.

- CAJAPOR 60 TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC AMEAR / ALUMINIO POR 30 TABLETAS CADA BLISTER.

Para el preducto de [a referencia. las cuales pueden ser marcadas como “uso institucional”. Lo anterior aplica para
fodas las presentaciones comerciales aprobadas en el regisiro sanitario™.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registre Sanitarfc podrém ser empleadas como presertaciones
institucionales, siempre y cuando en las efiquetas y empagues de los productos fabricados con destino a las
entidades de prevision, asistencia ¢ seguridad social y similar, se encuentren marcadas con una leyenda que
especifique tal candicién o exclusividad.

4. Los aries de material de envase y empagque {blister y caja plegadiza) allegados mediante radicado No. 2017174295
radicado el 28/11/2017, como tnico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas, remplazando los
anteriores y de los cuales reposa copia en ¢l expediente.

Que mediante escrito No. 20181008439 radicado el 18/01/2018, la sefiora Teresa Narielly Bravo Medina
actuando en calidad de apoderada de la sociedad LABORATORIOS SIEGERIED S.AS., presentd solicitud
de correccidn de Ja Resolucién No. 2017053483 del 15/12/2017, en el sentido del pronunciamiento respecto
al articulo primero del resuelve con respecto a las artes. Siende lo correcto:

Los artes de material de envase y empaque (blister y caja plegadiza) para la denominacién genérica
allegados mediante radicado No. 2017174295 del 29/11/2017, come nico disefio autorizado para
todas las presentaciones en denominacion genérica incluidas en el Registro Sanitario. Los disefios
para los artes de material de envase (blister) y empaque (caja plegadiza) para la denominacién
marca seguiran siendo los aprobados mediante Resolucion No. 2016046776 del 09/11/2016

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccién presentada por la interesada, éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

En atencion al asunto en referencia, se informa que una vez revisada la solicitud y docume:ntacién gl[egaqa
medianie radicado No. 20181008439 del 18/01/2018 se pudo establecer que le asiste razén al peticionario
¥y por tal motivo se modifica el pronunciamiento en cuanio a las artes aprobadas:

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la resolucién No. 2017053484 del 15/12/2917,
conforme lo establece el articulo 45 del Cadige de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso
Administrativo. :

En consecuencia, fa Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la resclucion No. 2017053483 del 15/12/2017, la cual queda de la
siguiente manera:

Articufo primero; (...) Aprobar:

E Instituis Naciengl de Vigilencia de todicamantas ¢ Alimmantos « frvirg ]
Bogotd
Princigat: Cra 10 M° L4 . 28 ‘
Addminisurative: Cra 10 BT &4 - &5 ]
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Social
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

(8) MINSALUD

_ NUEVO PAIS

RESOLUCION No, 2018008864 DE 1 de Marzo de 2018
Por la cual se corrige una Resolucisn .
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgices det Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolusién 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 Ley 1437 de 2011.

1. {.)
2 (.)
3 (.)

4. Los artes de material de envase y empague (blister y caja plegadiza) para la denominacién genérica
allegados mediante radicado No. 2017174295 dei 28/1 172017, como (nico disefio autorizado para
todas las presentaciones en denominacion genérica incluidas en el Registro Sanitario. Los disefios
para los artes de material de envase (blister) y empaque (caja plegadiza) para ia denominacion
marca seguiran siendo los aprobados mediante Resolucion No. 2018046778 del 09/1 1/2016.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, 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 siguientes a su notificacion,

en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considerz en blanco.

==

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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