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

RESOLUCION No. 2019017038 DE 9 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009001699 del 26 de enero de 2009, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2009M-0009124, para FABRICAR Y VENDER el SALBUTAMOL JARABE 2mg/5mL, a favor de
LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A. Con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA.

Que mediante escrito No. 20191013396 del 25/01/2019, la sefiora Lucia Cristina Pefialoza Hoyos, actuando en calidad
de Representante Legal de la sociedad LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con
domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA, solicité la renovacion automatica del Registro Sanitario para el producto
SALBUTAMOL JARABE 2mg/5mL en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa;
como a su vez, solicita la Autorizacién de Agotamiento del material de envase y/o empaque, de acuerdo al Art. 5 del
Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

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

3.1. Se mantenga la informacién y caracleristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los artfculos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuentre vigente la Cerlificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés deberéd adjuntarse a la
solicitud de renovacién el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacioén por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacion de agotamiento de material de empaque y envase, se debe a la
actualizacion del nimero de Registro Sanitario por ocasion de la renovacién, sin implicar ningin cambio en la
informacion farmacolégica, composicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las pretensiones
del interesado y se autorizara el agotamiento en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de
la presente resolucion.



Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019017038 DE 9 de Mayo de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

En mérito de lo expuesto, la Direccién Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automética el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIO ACTIVO:

PRESENTACION
COMERCIAL.:
CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

SALBUTAMOL JARABE 2 mg /5 mL

INVIMA 2019M-0009124-R1

FABRICAR Y VENDER

LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en
la Carrera 43 A No. 61 Sur - 84, en SABANETA — ANTIOQUIA.

LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A. Con domicilio en
la Carrera 43 A No. 61 Sur - 84, en SABANETA - ANTIOQUIA.

JARABE

oral

Cada 100 mL de JARABE contiene SALBUTAMOL SULFATO 48,0 mg equivalente a
SALBUTAMOL 40 mg

Frasco PET blanco por 120 mL
Con férmula facultativa
broncodilatador

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos con la periodicidad establecida en la Resolucion
No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Hipersensibilidad a los componentes, primer trimestre del embarazo, Ulcera péptica,
tirotoxicosis. Administrese con precaucién en pacientes con angina de pecho, infarto
cardiaco reciente.

MEDICAMENTO ESENCIAL Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién de mantener las
Buenas Practicas De Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas
y producto terminado, de acuerdo a la Gltima versién de las farmacopeas oficiales en
Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior serd objeto de
vigilancia por parte de este instituto.

Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprcbadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad.

De conformidad con lo sefalado en el capitulo |l, articulo 4° del decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario serd objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo I, articulo 9° de la citada norma.

Dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Consérvese en lugar fresco, seco y protegido de la luz, a temperatura inferior a 30°C.
en su empaqgue y envase original.



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

RESOLUCION No. 2019017038 DE 9 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 19984006
RADICACION: 20191013396 FECHA: 25/01/2019

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2011033774 de 6 de
septiembre de 2011, los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo., Debera retirar la franja verde con la leyenda respectiva y anexar al expediente los artes con los
cambios realizados.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de y materiales de empaque y envase del
producto SALBUTAMOL JARABE 2mg/5mL. Con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2009M-0009124; por lo
expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente resolucién, se relaciona a continuacién:

CANTIDAD A AGOTAR PRESENTACION
PRODUCTO MATERIAL (UNID) COMERCIAL
SALBUTAMOL 2mg/5 Etiqueta autoadhesiva
mL comercial 76.855 Jarabe X 120 mL
SALBUTAMOL 2mg/5 Etiqueta autoadhesiva
mL Institucional 68.859 Jarabe X 120 mL

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos, 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 9 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Bogota D.C., 15/05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

\ En la fecha s€ notifico personalmente al Sefior(a)
\ identificado(@) ~ con CEDULA CIUDADANIA N°

-

‘ expedida en , en calidad de
\ , con tarjeta Profesional N° , con el fin de
\ notificarse de la Resolucion N°Q_Q§g§ &g 553 del —~ A

\ Se le entregb una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, enz_folios

haciéndole (S) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion ylo Apelacion ante el Director Técnico
\ Correspondiente del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos Y Alimentos
\ invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes @
| |a notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
\ ydelo ContenciosO Administrativo.

\ Notificado:

‘= Firma:
c.C. -
\ Notificador:
\ Firma: @
i
\ Codigestiuto Nacional de Viglancia de Megicamentosy Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 NP 64 - 28 - Bogotd
Administrativo: Cr2 0 N° 64 - 60
\ £1) 2948700

wweinvima.goveo

AIC-NOT-FM003 yoo  11/03/2019

—



) (L) C pioff

D R AN

Doctor
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEbAN
Director de Medicamentos y Productos Biologicos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

, \/p NN Exde yno
Bogota D.C. Jex e “ g

“;Mnemos
9 ommm DE MEDICRNED 684 !
102-201900524 A |
%: £019 1550 B 10594008 Aadicecion NP { Lo dad
0 Primera ) | /
. Tipo entrega 13366 96 .
Sabaneta, 21 de enero de 2019 Ragcasin, 201910 NN ; 10 vadicado No
Cors. ‘Ginoﬁh‘o,ﬂ\ﬁcocﬁ\\u b i
pestine: DS 708 0\R 12 66709
G JEDICAMEN D\ 2 6o
GLTFIA aswm?c‘\“mm;i:'s - )' ' )
\apro ) ¢ J )
dlrecm::\l: csr:\;a%s SABANETAANTIOUA O | Olo
CRASS o y

Asunto: Solicitud Renovacion Registro Sanitario, y agotamiento de matenal empaque SALBUTAMOL
40 mg/100 ml (2 mg/5ml) JARABE, expediente 19994006.

1\ rand | ’J
Respetado Doctor. s ' nova

Me permito allegar la documentacién técnica y legal para la solicitud de renovacion del registro

sanitario del producto SALBUTAMOL 40 mg/100 ml (2 mg/5ml) JARABE, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER.

El titular y envasador del producto es Laboratorios LAPROFF S.A.

La solicitud es para presentacion:

» Frasco PET blanco por 120 ml

El numero de solicitud cédigo IUM es 36367

Solicitamos ademas agotamiento del material que se relaciona a continuacion:
El material de empaque a agotar es el siguiente:

» Etiqueta Autoadhesiva Salbutamol Jarabe x 120 ml Comercial: 76855 unidades.
+ Etiqueta Autoadhesiva Salbutamol Jarabe x 120 ml Institucional: 68859 unidades.

www laproff.com Fax: (57+4) 301 24 72 Teléfono: (57+4) 288 10 80
contactenos@laproff.com Cra 43A 61 Sur 84 - Sabaneta, Antioquia
AA. 4499 Medellin NIT890.902.165-7




REGISTRO SANITARIO

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

Libertod y Onden RESOLUCION No. 2009001699 DE 26 de Enero de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Nimero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito nimero 2008142356 de fecha 19/12/2008, el Sefior Alejandro Ribero Rueda,.actuando en calidad de
Apoderado, solicita concesion del Registro Sanitario para el producto SALBUTAMOL JARABE 2 mg./5mL, en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a favor d¢ LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en
SABANETA — ANTIOQUIA.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No.16.2.0.0.N10 y la documentacién allegada por e! interesado
previo estudio técnico y legal de dicha documentacion, la Subdireccién de Licencias y Registros,

RESUELVE

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

PRODUCTO: SALBUTAMOL JARABE 2 mg /SMI. : . .

REGISTRO SANITARIO N0 INVIMA 2000M-0009124 ~ VIGENTE HASTA:0S FEB 2019

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER. ,

TITULAR(ES): LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en
SABANETA — ANTIOQUIA.

FABRICANTE(S): LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en
SABANETA — ANTIOQUIA.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA. )

FORMA FARMACEUTICA:  JARABE.

VIA ADMINISTRACION: ORAL.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene SALBUTAMOL SULFATO EQUIVALENTE A SALBUTAMOL 40
mg.

PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO PET BLANCO X 120 mL.

INDICACIONES: BRONCODILATADOR.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES, PRIMER TRIMESTRE DEL

EMBARAZO, ULCERA PEPTICA, TIROTOXICOSIS. ADMINISTRESE CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON ANGINA DE PECHO, INFARTO CARDIACO
RECIENTE. .

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICAIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y UNA FRANJA
VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION,

CONDICIONES DE :

ALMACENAMIENTO: CONSERVESE EN LUGAR FRESCO, SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ, A
TEMPERATURAS INFERIORES A30°C. )

EXPEDIENTE No.: 19994006

RADICACION No.: 2008142356

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR como tnico disefio los bocetos de etiquetas allegadas con radicado N° 2008117759 de
fecha 27/10/2008, los cuales deberan ajustar sus textos de acuerdo a lo’ dispuesto en la presente Resolucion y el articulo 72 del *
decreto 677 /95 y en los cuales debe incluir el numero del registro sanitario otorgado en la presente resoluci6n.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede finicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS, DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 26 de Enero de 2009

-
CLARA ISA ODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A.A. 20896 ~ 20911 — Pagina Web: www.invima.gov.co Bogoté D.C. Colombia
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APROBACION PRESENTACION INSTITUCIONAL 1-02-2016
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016002884 DE 1 de Febrero 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 ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19994006 RADICACION: 2015154744 FECHA:  20/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009124 VIGENCIA: 05/02/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009001699 del 26 de enero de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009M-0009124 para FABRICAR Y VENDER el SALBUTAMOL JARABE
2mg/SmL, a favor de LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio
en SABANETA-ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucion No. 2010027723 del 02 de septiembre de 2010, el INVIMA aprobé una vida util
para el producto de dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacién, almacenado a una temperatura
inferior a 30°C.

Que mediante Resolucién No. 2011033774 de 6 de Septiembre de 2011, El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, aprobé: los artes correspondientes al material de
envase del producto de la referencia, allegados mediante radicado No. 2011073221 del 01 de julio de
2011, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales, reemplazando los
anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

Que mediante escrito No.2015154744 radicado el 20/11/2015, |a sefiora Lucia Cristina Pefialosa Hoyos,
actuando en calidad de representante legal de LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO
LAPROFF, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobado la
adicion de presentacion comercial para el producto de la referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacién allegada por el interesado, este despacho hace las siguientes
consideraciones:

Que los artes de material de envase y empaque son los aprobados mediante Resolucién No.
2011033774 del 06/09/2011.

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; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.2009001699 del 26/01/2009, que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0009124 a favor de LABORATORIO PROFESIONAL
FARMACEUTICO LAPROFF S.A. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA, para el producto
SALBUTAMOL JARABE 2 mg /5 mL en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

1. La adicién de la presentacion uso institucional: frasco PET blanco por 120 mL

2. Los artes de material de envase y empaque seran los mismos aprobados en la Resolucién No.
2011033774 del 06/09/2011.incluyendo lo requerido en el paragrafo 4°.del Articulo 72 del Decreto

677 de 1995.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016002884 DE 1 de Febrero 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 ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
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 1 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté :Proyecté: Legal: naguirreb, Técnico: fvalbuenag Revisé: cordina_medicamentos
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APROBACION CAMBIO DISENO ETIQUETA 6-09-2011

Radicado LAPROFF: 201102052 20/09/2011 08:07:22 a.m

Republica de Colombia

” j RESOLUCION No. 2011033774 DE 6 de Septiembre de 2011
Libastnd y Oelen

Por la cual se Modifica una Resolucién

Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. en
ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677

de 1995, Resolucion 251280 de 2000.

FECHA: 01/07/2011

EXPEDIENTE: 19994006 RADICACION: 2011073221
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0009124 VIGENCIA:
ANTECEDENTES

05/02/2019

Que mediante Resolucion No. 2009001699 del 26 de enero de 2009, el INVIMA concedié Registro

Sanitario No. INVIMA 2009M-0009124 para FABRICAR Y VENDER el

SALBUTAMOL JARABE

2mg/5mL, a favor de LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio

en SABANETA-ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucion No. 2010027723 del 02 de septiembre de 2010, el INVIMA aprobo una vida Gtil
para el producto de dos (2) anos a partir de la fecha de fabricacion, almacenado a una temperatura

inferior a 30°C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito No. 2011073221 del 01 de julio de 2011, 1a sefora LUCIA CRISTINA PENALOZA
HOYOS, actuando en calidad de representante legal de LABORATORIO PROFESIONAL
FARMACEUTICO LAPROFF S .A., presenté solicitud de modificacion al registro sanitario mencionado, en

el sentido de autorizar el cambio de disefo en las etiquetas.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a lo solicitado de
conformidad con lo preceptuado por el articulo 18 del Decreto 677 de 1995 y en consecuencia este

Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2009001699 del 26 de enero de 2009 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0009124 a favor de LABORATORIO PROFESIONAL
FARMACEUTICO LAPROFF S.A., con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA, para el producto
SALBUTAMOL JARABE 2mg/S5mL, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
los artes correspondientes al material de envase del producto de la referencia, allegados mediante
radicado No. 2011073221 del 01 de julio de 2011, como Unico disefio autorizado para todas las
presentaciones comerciales, reemplazando los anteriores y de los cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo 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 6 de Septiembre de 2011

Este espacio hasta la firma, se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

COLOMBIA

SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A.A. 20896 — 20911 — Pagina Web: www.invima.gov.co B:

gota D.C. Col
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Aprobacidn Estabilidad Natural 24 meses 2-09-2010

B .69860

Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2010027723 DE 2 de Septiembre de 2010

Por la cual s¢ Modifica una Resolucion
El Subdirector ade Registros Santtarios del Institito Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de Jas facultades Legales Conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000,

libesud ¢ Orén

EXPEDIENTE: 19994006 RADICACION: 2010061723 FECHA: 211062010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2(09M-A4009124 VIGENCIA 05022019

ANTECEDENTES
Que mediante resolucion No 2009001699 del 26 de encra de 2000 ¢l INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No INVIMA 2009M-0009124 a favor de LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO
LAPROFF S.A. con domicilio en SABANETA-AN HOQUIA,

CONSIDERANDO
Que mediante eserito namero 2010061723 radicado ¢l 210672010, Lucia Cristing Pefalosa Hoyos, actuando en
calidad de Representanie Legal. presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido

de allegar los estudios de estabilidad hasta los 24 meses

Al
Que ¢l interesado allega la respectiva documentacion 1éenicolegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion N* 2009001699 del 26/01.2009 que concedio Registro
Sanitario nimero INVIMA 2000M-0009124 4 favor de EABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO
LAPROFE SA. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA para ¢l producta SAI BUTAMOL JARABE 2 mg
Smben Ja modalidad FABRICAR Y VENDER. en ¢l sentido de aprobar para el producto de la referencia una vida
il de dos (2) anos a partir de la fecha de fabricacion almacenado a una temperatura inferior a 30°C,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente ¢l Recurso de Reposicion, que deberd

mterponerse ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DI' REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DI

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su

notificacion. en los términos sealados en el Cixigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: ©a presente resolucion rige a partir de la fecha de cjecutoria
COMUNIQUESE.NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogoth D.CL el 2 de Septiembre de 2010

Este espacio, hasta L firma se considera en blanco.

CLARA ISABMBADRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECT( T, REGISTROS SANITARIOS

OLOMBIA
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