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DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS “INVIMA”

Ciudad

Asunto: SOLICITUD RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
Ref: CONTRATHION® 2%

RENOVACION
ez 15
TREDET S MM ra

Expediente: 19937803 ez

Registro Sanitario: INVIMA 2015M-0002968-R1

- _ =
e Bhotmalcom
Titular: LABORATORIOS SERB \%
Importador: MEGA LTDA

BETTY ALEXANDRA RIVERA, identificada con C.C. N0.52.220.107 de Bogota y T.P.
No. 93,262 C.S.J., apoderada de MEGA LTDA., atentamente me permito solicitar
Renovacién de Registro Sanitario para el producto CONTRATHION® 2%, para lo cual

anexamos:

Formulario, Memorial y recibo de pago por valor de $ 10.376.236.00
Autorizacién al Importador

Poder y C&mara de Comercio del Importador

Certificado de Venta Libre

Certificados de B.P.M

Informacién Técnica y Etiquetas

Yv

Cordialmente,

@O D

BETTY ALEXANDRA RIVERA
Apoderada

Escaneado con CamScanner



Reptiblica de Colombia
ilinisterio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015018518 DE 12 de Mavo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameniocs v
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2072, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1985 v Ley 1437 de 2011.

RESUEL
ARTICULC PRIMERQO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a!
PRCDUCTC: CONTRATHION® 2%
RECISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2015M-0002968-R1  VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER c
TITULAR(ES): LABORATORICS SERB con domicilic en Francia.
FABRICANTE (LIFILIZADC): LABORATORIC REIG JOFRE, SA con domicilio en Gran Capite, 10 08870 Sant
Joan Despi (Barcelona) — Espaia.
ENVASADOR: STRADIS con domicilio en 29 rue Ledn Faucher. 51100 Reims-Francia.
IMPORTADOR(ES): MEGA LTDA con domicilio en Neiva — Huila.
CONDICION DE VENTA: Con formuia facultativa.
FCORWMA FARMACEUTICA: Poivo liofilizado para reconstituir 2 solucion inyectable.
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenocsa.
PRINCIPIOS ACTIVCS: Cada frasco de liofilizado contiene metil sulfaio de pralidoxima 3,225mg

equivalente a praiidoxima 0,20g

PRESENT. COMERCIAL: Caja por 10 frascos de polvo liofilizado de vidrio incoioro tipe Il con tapdn de
elastomerc.

INDICACIONES: Tratamiento de las intoxicaciones por insecticidas organofosforados.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben preseniarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioidgicos con la periodicidad esiablecida en 2
Resolucién No.200400%455 del 28 de mayc de 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: Este medicamento no debe ser utilizado en casos de antecedentes de zlergia 2 ia
pralidoxima.

OBSERVACIONES: Las contraindicacicnes y advertencias deben aparecer en las efiquetas y
empagues, mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote. El titular v fabricante
auterizado en el registro sanitario, adquieren ia cbiigacién de mantener las buenas
practices de manufactura curante la vigencia del regisiro sanitario.

“Todz informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamenics
debera ser realizada con arreglo a las condiciones de! registro sanitario v 2 las
normas técnicas y iegales previstas en el Articule 79 del Decreio 877 ce 1995."

VIDA UTIL: Dos (2) afios 2 periir de le fecha de fabricacion.

CONDICICNES DE

ALMACENAMIENTG: Almacénese a temperatura inferior a 30°C en su envase y empague original.

EXPEDIENTE No.: 19837803

RADICACION: 2013101887 FECHA: 09/09/2013

ani

ARTICULC SEGUNDO: Debe allegar dentro de los (30) dias calendario siguientes a la nofificacion de la presente
Resolucion, en cumplimiento al Decreio 877 de 1895 como requisiio para la comercializacion del precducto, los
artes del malerial de envase (frasco de vidric) v empacue (caja plegadize) e inserto definitives dond i
numero del registro sanitaric v se ajusten los texios de acuerdo z lo dispuesio en la presente ¢

Decreto 677/95. ¢
ARTICULC TERCERQO: El tiempo de vida Gtil asignado para el medicamento en ia presente resolucion,
se scporic con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiem ‘meses v bajo condiciones

de temperatura y humedad de 30+/-2°C y 85+/-5% .

ARTICULC CUARTC.- Contre Iz presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion. cue debera
Ins:

interponerse ante ia Directore de Medicamenics y Procuctcs Bioldgicos dei Instituto Nacional de Vigilancia




Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — iINVIMA

RESCLUCION No. 2015018518 DE 12 de Mayo de 2015
Por la cuai se concede LA RENCVACION de un Registro Sanitaric
La Directora de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resclucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Medicamentos y Alimentos ~INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota B.C. aios 12 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRC
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS
Proyecta: Legal: dpulidob, Técnico: aforeroe Revisé: cordina_medicamentcs

&7 .
Reason: ®ivima
Location: Bogota, CO




