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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS
FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTO!
Cédigo: ASS-RSA-FM004 | Versién: 09 i

RENOVACION
(7/05201808:48 Exp. 27222 Fol: 1398
Tipo entregar co
Radicacion: 20191083904 Primera Radicacion

Cons.. 104343092

Destino:  MEDICAMENTOS
Grupo:  MEDICAMENTOS
CLARA INES ALVAREZ GIRALDO
a!varezgiraldoabogados@gmail.com

20191083904
Llave: 913284

Tipo de tramite a realizar

Tipo de tramite: Renovacién con estudio previo

Indique si solicita visita en planta: N.A.

Datos para la notificacion electrénica

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO

ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO
i

Correo electrénico:

alvarezgiraldoabogados@gmail.com

Ver condiciones

Datos del responsable del tramite

Realizara el tramite: Apoderado Folio poder

Nombre: Clara Inés Alvarez Giraldo

Tipo de documento de identidad: Cédula de Ciudadania No.

41.654.860 de Bogotd

Direccién de correspondencia: Calle 84 # 18-38 Oficina 604, Bogota D.C., Colombia

Correo electronico: alvarezgiraldoabogados@gmail.com

Datos de la transaccién bancaria

O 4El responsable de la transaccion es el mismo titular? En caso de ser el mismo, no diligencie la inf ion del ble de la transaccion.

Nombre del Responsable de la Transaccion: Laboratorios Ecar S.A.

NIT 890.902.168-9 Teléfono: 4483227 Ext:

Direccién: Carrera 44 # 27-50

Ciudad: Medellin Folio : 1

Comprobante No. 432856901 Cédigo tarifa: 1002-1 Valor: $9.788.884
O Se autoriza el uso de la taza de un tercero al titular

Datos del producto

Nombre: METRONIDAZOL SUSPENSION

Marca N.A.

Expediente: 27222 No. RS: __INVIMA 2009 M-008929 R1 Vigencia _16.SET.2019
Modalidad: Fabricar y vender Tipo de producto Sintesis

Datos del titular

Razén social: Laboratorios Ecar S.A.

Direccion: Carrera 44 # 27-50

Ciudad: Medellin Pais: Colombia

NIT 890.902.168-9

Observaciones:

Declaro que la informacion anexa se encuentra en CD y contiene 1398 folios.




ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Caodigo: ASS-RSA-FM004 [ Version: 09 | Fecha de Emisioén: 10/08/2018

Diligenciar e imprimir las paginas de aqui en adelante sélo si se trata de un registro sanitario nuevo o una renovacion. Esta es la informacién
® que figurara en el registro sanitario, por favor verifique muy bien antes de imprimir. Si es necesario incluir més establecimientos, por favor
copie y pegue tantas filas como requiera. Para la impresion, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de pagina y realizar el ajuste en

caso de ser necesario.

Datos del fabricante del principio activo ONA

Razon social: Aarty Drugs Limited

Direccién: Plot No 109-D Mahendra Industrial Estate, Ground floor, Road No 29, Sion (east), Mumbai 400022 (India)
Ciudad: Munbai Pais: India

Datos del fabricante del granel o semielaborado B NA

Razon social: Laboratorios Ecar S.A.

Direccién: Autopista- Medellin - Bogota Km 37 Vereda Belen

Ciudad: Rionegro-Antioquia Pais: Colombia

Datos del fabricante del producto terminado  ONA.

Razon social: Laboratorios Ecar S.A.

NIT 890.902.168-9

Direccion: Autopista- Medellin - Bogota Km 37 Vereda Belen

Ciudad: Rionegro-Antioquia Pais: Colombia
Certificado de BPM No. 0496-17 Vigencia 20/06/2020
Emitido por la agencia: Invima Pais: Colombia

Datos del envasador ONA

Razén social: Laboratorios Ecar S.A.

NIT 890.902.168-9

Direccién: Autopista- Medellin - Bogota Km 37 Vereda Belen

Ciudad: Rionegro-Antioquia Pais: Colombia
Certificado de BPM No. 0496-17 Vigencia 29/06/2020
Emitido por la agencia: Invima Pais: Colombia

Datos del acondicionador ONA

Razén social: Laboratorios Ecar S.A.

NIT 890.902.168-9

Direccion: Autopista- Medellin - Bogota Km 37 Vereda Belen

Ciudad: Rionegro-Antioquia Pais: Colombia
Certificado de BPM No. 0496-17 Vigencia 29/06/2020
Emitido por la agencia: Invima Pais: Colombia

Datos del importador NA

Razén social:

Direccién:

Ciudad: Pais:

NIT




ASEGURAMIENTO SANITARIO ‘

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cédigo: ASS-RSA-FM004 ]

Versién: 09

Fecha de Emisién: 10/08/2018

FORMATO A2 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:

REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD FABRICAR Y VENDER CON O SIN VISITA, O CAMBIO DE
CUALQUIER MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A FABRICAR Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

Por favor seleccione el tramite

CODIGO
TARIFARIO

Verificaciéon
(espacio
exclusivo a ser
diligenciado por
Invima)

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO

1002-1

TOsi O No

Requisitos preliminares: Por favor verifique el cumplimiento previo de los siguientes aspectos:

Verificacién
(espacio exclusivo

a ser diligenciado
Requisito Cumple Resolucién / Acta por Invima)
Si el producto esta en el listado de la Resolucién 1124 de 2016, siva a 10si O No
incluir el estudio de bioequivalencia en la renovacion y si dicho estudio fue NA NA
realizado en Colombia, es cierto que el protocolo del mismo, se encuentra o
aprobado previamente por Invima
El producto se encuentra en normas farmacolégicas y de requerir una si 4.21.0.N10 TOsi ONo
evaluacién farmacoldgica, ya se ha expedido el acto administrativo ! R
DOCUMENTOS SOPORTE (segtin sea el caso)
Verificacién
Requisitos técnicos Allega Folio (espaci?‘excluhslvo
a ser diligenciado
por Invima)
Recibo por derechos de dici6n del Registro Sanitario. Articulo 24, literal j Si 1 Lasi ONo
" . : . " . . Osi ONo
Bioequivalencia: Para solicitud de Registro Sanitario Nuevo: Si la informacién que soporta la
bioequi ia ya fue apl por Invima, y se encuentra incluido en el "Listado de Medicamentos con
p ion de estudios de Bioequi ia" sefiale en el campo "Folio" el nimero de la resolucién en donde
fueron aprobados. Para renovacién: Formato para solicitud ASS-RSA-FM079 diligenciado y soportes en N.A. N.A.
CD, tal como lo sefiala la guia ASS-RSA-GU052. Estos documentos se encuentran en la seccién
doci tos para la p i6 de estudios de y/o bioequival en el
botén de bioequivalencia en el sitio web del invima
Resumen de la informacién farmacolégica. Articulo 22, literal m. Si 18 Osi ONo
Forma Far éutica y p ). Atticulo 22, literal b. Si 24 Osi ONo
Composicién o férmula del producto (La férmula debe presentarse dividida en dos partes: si 25 Osi 0O No
Principios Activos y Excipientes). Articulo 22, literal c. !
Férmula estructural y de los Principios Activos. Articulo 22, literal d. Si 26 Osi ONo
Férmula del lote izado de fabricacion. Articulo 22, literal e Si 27 Osi O No
Descripcién detallada del proceso de fabricacién. Articulo 22, literal f. Si 28 Osi ONo
Certificacién de los p: de refi ia utilizados para el control de calidad de los principios Si 30 Osi ONo
activos, cuando sea del caso. Articulo 22, literal g. i
Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las materias primas Osi ONo
(principios activos y de fe i6n) y demas i del proceso p . Articulo 22, Si 102
literal h.
Especificaciones de calidad y descripcién de los controles realizados al producto durante el proceso si 690 Osi ONe
de fabricacién. Pi de los de dichos controles. Articulo 22, literal i. !
Especificaciones de calidad y resuitados de los controles de calidad para el producto terminado. si 691 Osi ONo
Articulo 22, literal j.
I logia de del prod ter segun p ptadas, Decreto 019 de 2012, si 691 Osi ONo
Articulo 129 o métodologia no farmacopéica en caso de no encontrarse en la farmacopea.
\ del métod segun aplique para método far péico o no far péico. Articulo si 700 Osi O No
22, literal k.
de ilidad lerada y natural o natural (en zona cli v, pto los prod asi ONo
que tienen una dicién de al en refrigeracién), avalados por el técnico responsable. Si 1115
Sefalar con cual de las normas aceptadas realiz6 el estudio, esto es: ICH, OMS, EMA, Farmacopeas
Oficiales, Circular DG-100-007-07, Resolucién 2514 de 1995.
Copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas del envase y empaque del medi indicand si 1395 Osi 0O No
pantones. Articulo 22, literal I.




ASEGURAMIENTO SANITARIO ! REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Codigo: ASS-RSA-FM004 | Version: 09 | Fecha de Emision: 10108/2018

FORMATO A2 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:

REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD FABRICAR Y VENDER CON O SIN VISITA, O CAMBIO DE
CUALQUIER MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A FABRICAR Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

Verificacion
(espacio
Por favor seleccione el tramite CopIGO exclusivo a ser
TARIFARIO . N
diligenciado por
Invima)
RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO 1002-1 TOsi ONo
Verificacion
Requisitos legales " (espacio exclusivo
a gal Allega Folio a ser diligenciado
por Invima)
nbre genérlco.(l: i 6 Qomdn Internacional) del producto para el cual se solicita Registro si 24| Osi Ono
Sanitario y Modalidad. Articulo 24, literal a.
Certificado marcario expedido por la Superi ia de Industria y Comercio (SIC), en el cual conste
que la marca esta registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su registro, el cual se NA NA Osi On
encuentra en tramite. Si la marca aparece aprobada en la pagina de la SIC no sera necesario allegar el i - ! °
documento.
Cuando el titular de la marca sea un tercero deberd adjuntarse la autorizacion para el uso de la misma al .
titular del registro sanitario. Articulos 31y 24, literal h. N.A. N.A. Osi O No
Nombre o Razén Social del titular del Registro Sanitario. Articulo 24, literal b. Si 24 Osi ONo
Nombre o Razén Social del laboratorio farmacéutico o industria fabricante. Articulo 24, literal c. Si 24 Osi ONo
Certificado de exi ia y repr i6n legal, o su equi pedido por autoridad competente Osi ONo
del titular y fabricante. Si el imi se i enC ia no sera io Si 12
adjuntar este documento. Articulo 24, literal f.
Carta del Director Técnico que avale los procesos de produccion. Si 17| Osi O No
Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). Aticulo 24, literal g. Si gl Osi ONo
Si se trata de terceros, por cada uno: Contrato(s) entre el titular y quien(es) realiza(n) las diferentes etapas
i6n, envase, i estudios de ili y/o andlisis de control de calidad de Osi O No
matenas pnmas material de envase y empaque producto en proceso, producto terminado), con NA NA
respor el nombre del producto, el resp ble del iento A B
de muestras de retencién y Ilberacu‘)n de lote. (Informe 32 de la OMS numeral 8; Decreto 677de 1995,
Articulo 24, literal c.).

Respetado usuario tenga en cuenta que:

« Previamente a la solicitud de un registro sanitario de medicamentos, debe verificar que el principio activo, la forma farmacéutica y la concentracién estén aceptados

en Colombia. Para esto, puede hacer la consulta en las NORMAS FARMACOLOGICAS COLOMBIANAS o Actas de la Sala Especiali de Medi tos y/o
Sala Especializada de Moleculas Nuevas, Nuevas Indicacil y i itos Bi i de la Comisién Revisora. De lo contrario, deberé solicitar la debida
mclusuSn del med:camento mediante la E ion F. I isp en el Decreto 677 de 1995, Articulo 27 y haber obtenido el correspondiente acto
admir ivo (R de ap ion de la ion farmacolégica)

« El (los) fabricante(s) debe(n) contar con Buenas Practicas ’de Manufactura Vigentes que faculten la elaboracién del medicamento, en las condiciones que éste
requiera, segun la Resolucién 3028 de 2008, (Por ejemplo: Areas especiales). Adicionaimente, debe cumplir con lo establecido por el Decreto 549 de 2001 y el
Decreto 162 de 2004.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO:

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O Clara Inés Alvarez Giraldo
APODERADO:
VoBo. Legal: Cédigo: Fecha:
VoBo. Técnico: Cédigo: Fecha:

Notas de la radicacién:




ASEGURAMIENTO SANITARIO 1 REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
Eg‘ % ) FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
e Caodigo: ASS-RSA-FM004 ‘ Versién: 09 ] Fecha de Emision: 10/08/2018
FORMATO F PARA:
PRESENTACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION
Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 (Articulo 5)
Documentos requeridos Folio
1 Recibo de pago por concepto del tramite Cédigo de la tarifa 4002-5 1
2 Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). Articulo 24, literal g.
3 Solicitud expresa (ver formulario Informacién general)
4 Solicitud de la autorizacion de agotamiento de producto terminado: incluir el motivo de la misma y relacionar: Nombre NA
del producto, Nimero de lote, cantidad a agotar, presentacién comercial y fecha de vencimiento. o
5 Solicitud de la autorizacién de agotamiento de materiales de empaque y/o envase: Incluir el motivo de la misma y 6
relacionar: Nombre del producto, material, cantidad a agotar y presentacion comercial.

Respetado usuario tenga en cuenta que:

El presente tramite aplica para:

1. Agotamiento por ocasién al vencimiento o negacion, desistimiento, abandono de la renovacion (Articulo 5, Decreto 843 del 2016), por renovacion o por
modificacién del registro sanitario.

2. Autorizacion por unica vez.

3. Autorizacién de acondicionamiento.

4. Bajo ninguna circunstancia se autorizara el agotamiento de producto existente, por cancelacion de Registro sanitario motivada por fallas de calidad en
el mismo.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: ! ’R I‘ ;! Nél I ’ ghllé nm

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O Clara Inés Alvarez Giraldo
APODERADO:
VoBo. Legal: Cadigo: Fecha:
VoBo. Técnico: Cadigo: Fecha:

Notas de la radicacion:




ALVAREZ GIRALDO ABOGADOS S.A.S.
CLARA INES ALVAREZ GIRALDO

RENOVACION

Calle 84 No. 18-38 Oficina 604 (7/05/201908:48 Exp. 27222
Bogotd, Colombia Tipoentrega: €D
Tels: (571) 256 5797 - 256 6082. Radicacion: - 20191083904

Cons.: 104343092

; Cel 316 6903406 ) Destino: DIRECCION MEDICAME
E-mail: alvarezgiraldoabogados@gmail Grupo,  MEDICAMENTOS
clarainesalvarez@yahoo.com ‘”b’;*::‘z':ﬁz S‘:)\;A;:;a?g/\go .
. . ¢ s@gmail.
Fundada en 1950 Propiedad Industrial -Asuntos Regul¢ gmall.com

SENORES

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

E. S. D.

Yo, Clara Inés Alvarez Giraldo, en mi cardcter de apoderada de la sociedad
LABORATORIOS ECAR S.A. con NIT. 890.902.168-9, domiciliada en Medellin,
Antioquia, Colombia, atentamente solicito la RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO con autorizacién de agotamiento, en la modalidad de fabricary vender
del producto:
METRONIDAZOL SUSPENSION
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-008929 R1
Vigencia: 16.SET.2019
Expediente: 27222

Este producto serd elaborado por Laboratorios Ecar S.A., en su planta de
fabricacién ubicada en la Autopista Medellin — Bogotd Km 37 Vereda Belén de
Rionegro, Antioquia, Colombia.

Solicitud de agotamiento:

Atentamente ruego se autorice el agotamiento del material de empaque en el
que figura el anterior nimero de registro sanitario, una vez sea concedida su
Renovacion.

Acompano a esta solicitud:

1. Poder.
2. Transaccién electréonica No. 432856901 por $9.788.884 (tarifa 1002-1)
3. Formularios de solicitud diligenciados.
4. Cd con la informacién legal y técnica del producto, contenida en 1398
folios.
Atentamente,

ORIGINAL FRVADO

CARA INES ALVAREZ GIRALDO
C.C.41.654.860 de Bogotd
T.P.21.965

JULIO ALBERTO ALVAREZ RICAURTE”





