Ministetit de Salud y Proteccion Sorak
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

l NJI MA[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INviMa Prospe

et Naclaml éa Mo do Hadicamunton e RESOLUCION No. 2013007763 DE 27 de Marzo de 2013

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Medicamentos ¥ Productos Biolégicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No, 2012030820
del 19 de Octubre de 2012, Decretg Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2003004202, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA concedid registro sanitario No. INVIMA 2003M-0002259 para fabricar y vender el producto
COQUAN 2 mg TABLETAS a favor de PSIPHARMA LTDA con domicilio en Bogota DC.

Que mediante escrito No 2012112133 de 20 de septiembre de 2012 el Sr. Enrique Eduardo Gonzalez Jover -
actuando en calidad de representante legal de Laboratorios Siegfried S.A, solicito la renovacion del Registro
Sanitario de! producto COQUAN® 2 mg TABLETA RECUBIERTA a faver de Laboratorios Siegfried S.A. con
domicilio en BOGOTA — DC. :

Que mediante Auto No. 2012007620 del 13 de Noviembre de 2012 se solicitd allegar autorizacion por parte del
fondo de la compra de estandar y allegar espectro IR del lote AH-5-26538, origen del estearato de magnesio,
allegar especificaciones de materia) de empaque , En caso de que la ranura no tenga fines poseldgicos debe incluir
“la ranura no es con fines posoldgicos. Allegar acta de transformacion por el Fondo Nacional de Estupefacientes.
Allegar los bocetos a color para su aprobacion cumpliendo con el Decreto 877 de 1995,

Que mediante escrito' No 2013023208 segundc radicado del 5/03/2013 se dio respuesta al Auto aclarande y
allegando lo solicitado. o .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacion allegada con radicado N6.£O12073011 de fecha 27!06!2012, este Despacho
se permite hacer las siguientes consideraciones:

- Se allego la Remision No 2852 con la autorizacion del ENE y la factura de compra y el IR de! lote AH-8-26539.
- certificado de origen vegetal del estearato de magnesio,

- Las artes con ia inclusion de la frase “fa ranura ro es con fines posoldgicos® v se allegaron estas a color,

- Se allego resultados del estudio de estabilidad 2 36 meses,

Que el laboratorio fabricante LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. con domicilic en BOGOTA - DC, cuenta co
certificado de BPM vigente seguin Resolucién Ne. 2008015775, del 13/06/2008, vigente hasta:25/06/2013. ’

Que una vez revisada la documentacion allegada por la interesada, se observa que la misma cumple con todos los
requisitos establecidos en los articulos 22 y 24 del Decreto 677 de 1995, y que el producto se encuentra incluido en la
Norma Farmacoldgica No. 19.9.0.0.N1 0; en consecuencia, la Direccidn de Medicamentos Y Productos Biolégicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por eltérmino de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: COQUAN® 2 mg TABLETA RECUBIERTA . . .
MARCA(S): COQUAN® 2 2 ABR 2018
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA2013M-0002258-R1  VIGENTE HASTA:
TIPC DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. con domicilic en BOGOTA - DC.
FABRICANTE(S): LABORATQRIOS SIEGFRIED S.A. con domisilio en BOGOTA - DC.
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA

VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA RECUBIERTA contiene CLONAZEPAM 2.0 mg

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 10,20,30,50 y 60 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC/
ALUMINIO; HOSPITALARIAS CAJA POR 100 y 250 TABLETAS RECUBIERTAS EN
BLISTER PVC/ ALUMINIO .

INDICACIONES: ANTICONVULSIVO
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Ministeriode Salud ¥ Frotecddn Soal
Repfiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Socral

I NJI M Alnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INviMa PYOS]

st Hactoml se Aglendle tabicrmrtonystmantes RESOLUCION No. 2013007762 DE 27 de Marzo de 2013
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ef Director de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales Conferidas en ef Decrete 2078 de 2012, Resolucion No. 2012030820
del 19 de Octubre de 2012, Decrato Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2011.

NOTA DE :
FARMACOVIGILANGIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.
CONTRAINDICACIONES T o
Y ADVERTENCIAS: SU SUSPENSION BRUSCA PUEDE PRODUCIR CONVULSIONES. SUMINISTRESE
oo CON PRECAUCION EN PACIENTES QUE REQUIERAN ANIMO VIGILANTE.
CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HEPATOPATIAS E HISTORIA DE
ALERGIA A LAS BENZODIACEPINAS, EMBARAZO Y LAGTANCIA.
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
, -.ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, UNA FRANJA
VIOLETA CON LA LEYENDA MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL -USESE
BAJO ESTRICTA. VIGILANCIA MEDICA. MEDICAMENTO SUGEPTIBLE DE
CAUSAR DEPENDENCIA-. Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA
MEDICAMENTO ESENCIAL. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
- REGISTRO . SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO.
JODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLIGITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES: DEL REGISTRO-SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS v
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995,

VIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE MANUFACTURA,

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN SU EMPAQUE Y ENVASE ORIGINAL A UNA TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

EXPEDIENTE No.: 19934941

RADICACION: 2012112133 FECHA: 20/0%/2012

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar como finico disefio, el envase allegado con la solicitud de Registro Sanitario v el
material de empaque caja allegado en Ia respuesta del auto, las cuales deben gjustar sus textos de acuerdo a lo
dispuesto en la presente resolucion y articulo 72Y 73 del Decreto 677 / 95.

ARTICULO TERCERQ.- Contra la presente Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante EL DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, dentro de los DIEZ (10) dias

siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Coédigo de Procedimienta Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd DC. a los 27 de Marzo de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(. hade

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN .
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd:  Legal D. Belalcazar
Técrice A. Villegas
Revisér L. Gil
e
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Reptblica de Colombia

RESOLUCION No. 2013012847 DE 17 de Mayo de 2013
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
E! Director de Medicamentos v Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No. 2012030820
del 19 de Octubre de 2012, Decretc Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 18934941 RADICACION: 2012112133
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2003004202, ef INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA concedid registre sanitario No. INVIMA 2003M-0002259 para fabricar y vender el preducto
COQUAN 2 mg TABLETAS a favor de PSIPHARMA LTDA con domicilio en Bogota DC.

Que mediante Resolucion No 2013007763 de 27 de marzo de 2013 el INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA concedit la renovacidn del registro sanitario en 'a modalidad fabricar y
vender &! producio COQUAN® 2 MG TABLETA RECUBIERTA.

Que mediante escrito No 20130339939 del 16 de marzo de 2013 la Seficra Maria del Pilar Pifieros Sénchez actuando
en calidad de Apcderada General de la sociedad LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS solicitd un recurso de
reposicién contra la Resoluciéon No 2013007763 de 27 de marzo de 2013 a nombre de la sociedad LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.

ARGUWMENTOS DEL-RECURRENTE

El motivo de mi inconformidad es el siguiente: En el articulo 1°de la parte resolutiva de la Resolucion Nc 2013007763
de 27 de marzo de 2013 en lo correspondiente a TITULAR Y FABRICANTE, se indicd de manera incorrecta la razén
de la compafiia titular del registre sanitaric No. INVIMA 20031-0002258-R1- '

En la solicitud de registro sanitario para renovacion ante el INVIMA, se indico el nombre del solicitante y fabricante
"LABORATORICS SIEGFRIED S.A.8" {al y como consta en el radicado No 2012112133 que se adiunta al presente
comoe Anexo 1; y en el Certificado de Existencia y Regpresentacion Legal.

Por error involuntario de la Entidad la precipitada informacién no fue tenida en cuenta al memento de expedir el Acto
Administrative v, en consecuencia, se indicd como titular y fabricante del registro a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.

Teniendo en cuenta los considerdndoos anteriormente citados, comedidamente solicite a su Despacho se sirva
ordenar ia correccion y repener parcialmente la Resolucion No 2013007763 de 27 de marzo de 2013 mediante la cual
se le concede el Registro Sanitario para el producto COQUAN 2 mg con No INVIMA 20031-0002259-R1, en el sentido
de corregxr los ftems TITULAR Y FABRICANTE, para que en éste se indique : LABORATORIOS SIEGFRIED S.A S

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisados los requisitos y formalidades que deben presentar [os recurses de reposicién, conforme lo ordenan
los Articulos 74 y ss del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative, el recurso
interpuesto por la interesads, NO cumple con fos requisitos de oportunidad v con los sefialados en el articulo 77
ibidem, por tal razén éste Despacho considera:

Que la Sefiora Marla del Pilar Pifieros Sanchez quién firma el recurso interpuesto actia en calidad de apoderada
general de Laboratorios Siegfried S.A.8, calidad que no acreditd por medio de la presentacién personal.

Que_si bien es cierto el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo en su articule 77
manifiesta: “Por regla general los recursos se interpondrén por escrito gue no requiere de presentacion personal si
quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacion,”

Para el caso en concreto la sefiora Maria del Pilar Pifieros en ningtin momento ha sido reconocida en la actuacion de
Renovacion del Registro Sanitario, ya que en la solicitud y |a respuesta a auto, siempre obro el representante legal de

iaboratcrios Siegfied S.A.S el sefior Enrique Eduardo Gonzalez Jover Por I tanto no es posible acceder a lo
sclicitado.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productes Bioldgicos,
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Republica de Colombia

RESOLUCION No. 2013012947 DE 17 de Mayo de 2013
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
E! Director de Medicamentos y Productos Biolégicos del Insfituto Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucidn No. 2012030820
del 19 de Qctubre de 2012, Decretc Reglamentario 677 de 1895 y Ley 1437 de 2C11.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: CONFIRMAR ¢n todas y cada una de sus partes la Resolucién No 2013007763 del 27 de
marzo de 2013, por las razones expuestas en [a parie considerativa de este proveido

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR la présénte provideneia al interesado, advirtiéndole gque contra el presente acto
administrative no procede recurso:alguno conforme:a lo dispuesto por el Numeral 1 del Articulo 87 del Cédigo de
Procedimiento Adm:mstratlvo y de lo Contencmso admxmstratlvo ‘duedando culminado el Procedimiento
Administrativo. , . ‘

ARTICULO TERCERC: L& presente resclucion rige a par‘tlr de su notlf icacion.

COMUNIQUESE NOTIFIQUESEY CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 17 de Maye de 2013 & -~ Lo

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco =~ R

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyects
Legal: D.Belalcdzar o2
Técnico: A, Villegas

Revis6: L. Gil 7/
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013027776 DE 17 de Septiembre de 2013
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades [L.egales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resoclucién No. 2012030820 del 19
de Octubre de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 201 1.

EXPEDIENTE: 18934941 RADICACION: 2013071566
REGISTRO SANITARIO: INVIMAZ013M-0002258-R 1 VIGENCIA 22/04/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2003004202, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA concedid registro sanitario No. INVIMA 2003M-0002258 para fabricar y vender ef producto COGUAN 2
mg TABLETAS =z favor de PSIPHARMA LTDA con domicilio en Bogota DC.

Que mediante Resolucién No 2013007763 de 27 de mamo de 2013 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA concedid [a renovacion del registro sanitario en la modalidad fabricar y vender el
producte COQUAN® 2 MG TABLETA RECUBIERTA a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. con domicilio en
BOGOTA ~DC.

Que mediante escrito No.2013071566 radicado el .2 de julio de 2013, la Sefiora Maria del pilar Pifieros Sanchez, actuando
en calidad de apoderada de ia sociedad Laberatorios Siegfried S.A.S con domicilio en BOGOTA - DC., presentd solicitud de
correccién de la Resolucién No 2013007763 del 27/03/2013, en el sentido de corregir los items TITULAR(ES) y
FABRICANTE(S): siendo lo correcto LABCRATORIOS SIEGFRIED 8.A.S con domicilio en BOGOTA - DC.

- CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que le asiste |a razén ya que en la solicitud y documentacién legal figuraba Laboratorios Siegfried S.A.S con domicilio en
BOGOTA - DC, para los items TITULAR(ES) y FABRICANTE{(S):

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la reselucion No. Resolucion No 2013007763 de 27 de marzo de 2013,
conforme lo estabiece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biclogicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucion No 2013007763 de 27 de marzo de 2013, |z cual gueda de la siguiente
manera en su articulo primero:

TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S cen domicilio en BOGOTA - DC.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - DC,

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ja presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencicse Administrativo.

ARTICUIL.O TERCERO: Lz presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 17 de Septiembre de 2013

O bt

—

CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
PIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: . . )
Técnico A, Vilegas ﬂ\/ L.agal O, Belal:‘azar?} Revisg: L. Gil 2
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016047512 DE 15 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn 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..

EXPEDIENTE: 19934941 RADICACION: 2015043080 FECHA: 05/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA2013M-0002259-R1 VIGENCIA: 22/04/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2003004202, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA concedié registro sanitario No. INVIMA 2003M-0002259 para fabricar y vender- el
producto Coquan 2 mg. tabletas a favor de Psipharma LTDA con domicilio en Bogota DC.

Que mediante Resolucién No 2013007763 de 27 de Marzo de 2013 el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA concedi6 la renovacién del registro sanitario en la modalidad fabricar
y vender el producto Coquan® 2 mg tableta recubierta.

Que mediante Resolucion No. 2013027776 de 17 de Septiembre de 2013, el INVIMA corrigié la
Resolucién No 2013007763 de 27 de Marzo de 201 3, la cual queda de la siguiente manera en su articulo
primero:  Titulares(es): Laboratorios Siegfried S.A.S con domicilio en Bogota - DC.

Fabricante(S): Laboratorios Siegfried S.A.S con domicilio en Bogota - DC

Que mediante escrito ntimero 2016043080 radicado el 05/04/2018, la sefiora Maria del Pilar Pifieros,
actuando en calidad de apoderado de laboratorios Siegfried S.A.S con domicilio en Bagota - D.C.,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. INVIMA2013M-0002259-R1 en el sentido de
que sea aprobado: aprobacién de caja x 30 tabletas recubiertas, para uso institucional, para el producto
en mencién en su denominacién genérica, adicional a las ya aprobadas. Se allegan artes de etiquetas del
material de envase primario (blister) y secundario (caja plegadiza) en su denominacién genérica para el
producto Clonazepam 2,0 tabletas recubiertas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado, allegada mediante radicado numero
2018043080, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que los artes del material de envase Y empaque ( caja plegadiza y blister), en su presentacién Uso
Institucional, denominacién genérica, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de
1985, por tal razén seran aprobados en el presente acto administrativo. Adicionalimente cumpliendo con
lo mencionado en el Articulo 14 del Decreto No. 843 de 2016, se debe eliminar Ia franja verde con la
leyenda medicamento esencial y la franja Violeta con la leyenda de medicamento de control especial -
Usese bajo estricta vigilancia médica, vy si fuere el caso, medicamento susceptible de causar
dependencia. 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 se encuentra procedente aprobar la presentacién en su denominacion genérica: Uso Institucional
para caja X 30 tabletas recubiertas en Blister PVC / Aluminio; ya que se encuentra aprobada en el
expediente de la referencia la misma presentacion comercial.

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 BiolGgicos,

RESUELVE
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016047512 DE 15 de Noviembre 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, 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 1985 y Ley 1437 de 2011..

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucidn No. 2003004202 del 11/03/2003 que concedid
renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA2013M-0002259-R1 a favor de Laboratorios
Siegfried S.A.S. con domicilio en Bogota - D.C., para el producto Coquan ® 2 mg. fableta
recubierta en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de APROBAR: - Ia presentacion
en su denominacién genérica: Uso Institucional para caja X 30 tabletas recubiertas en
Blister PVC ! Aluminio; - Los artes de las eliquetas del material de envase ( blister ) y material
de empaque (caja plegadiza) allegados mediante el Radicado No. 2016043080 del 05/04/20186,
como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones comerciales e institucionales
autorizadas, en reemplazo de las anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.
Adicionalmente retirar la franja verde, leyenda de medicamento esencial; la franja violeta,

leyenda de medicamento de control especial y Anexar al expediente de la referencia los
cambios realizados.

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede (inicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos, del INVIMA dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARROQ 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: cbedoyab, Técnico: Jauiroze Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046434 DE 1 de Noviembre de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicos 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: 19934941
RADICACION: 2017155021 FECHA: 25/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA2013M-0002259-R 1

- VIGENCIA: 22/04/2018

ingtitue Nacional de Vigilancia de Medicomantos y Alimentos - fnvimg

Bogotd

Principak Cra 10 N" 64 - 28
Administratives Cra 10 1° 64 - 80
(1) g
vawwinvima.gov.co

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017155021 radicado el 25/10/2017, el sefior Jaime Herran Tello,
actuando en calidad de Apoderado de la sociedad LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.
presento solicitud de modificacion del Registro Sanitario en mencién, de forma simplificada, en
el sentido de adicion de acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO
LTDA., OPEN MARKET LTDA., con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA.

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° del Decreto 843 de 2016, por tal motivo la
documentacién que soporta dicha modificacién estara sujeta a revisidn posterior,
siguiendo el procedimiento del Articulo 4° del mencionado Decreto.

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

- RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA SIMPLIFICADA la Resolucion No.
2013007763 de 27/03/2013 que concedi6 Renovacion al Registro Sanitario nimero
INVIMA2013M-0002259-R1 a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., con
domicilio en BOGOTA D.C., para el producto COQUAN® 2 mg TABLETA
RECUBIERTA en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
La 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, en FUNZA - CUNDINAMARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a lo
dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de [os 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 Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046434 DE 1 de Noviembre de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucién de forma Simplificada
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigitancia
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.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo 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 explde en Bogota D.C., el 1 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la f'rma se considera en blanco.

iy

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

Proyectd: Legal: jquiroze, Técnico: vriverac Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018037625 DE 31 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado 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 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19934941 RADICACION: 20181097001 FECHA: 17/05/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA2013M-0002259-R1 VIGENCIA 22/04/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2013007763 de 27 de marzo de 2013 el INVIMA concedié Ia renovacion del
registro sanitario en la modalidad fabricar y vender el producto COQUAN® 2 mg TABLETA RECUBIERTA.

Que mediante Resolucion No. 2013027776 de 17 de septiembre de 2013, el INVIMA corrigié la Resolucién No
2013007763 de 27 de marzo de 2013, la cual queda de la siguiente manera en su articulo primero:
TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - DC.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - DC

Que mediante Resolucion No. 2017046434 de 1 de noviembre de 2017, el INVIMA concedié modificacion de
forma simplificada en el sentido aprobar: La adicion de acondicionador a OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA., OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Celta Trade Park Lote 134 Km. 7 Autopista
Bogota - Medellin, en FUNZA - CUNDINAMARCA.

Que mediante radicado No. 20181097001 del 17 de mayo del 2018, el sefior Juan Pablo Benitez, actuando en
calidad de representante legal de Laboratorios SIEGFRIED S.A.S., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA2013M-0002259-R1, en el sentido de aprobar: la informacién técnica por
cumplimiento a llamado a Revision de Oficio bajo Resolucion No. 2017041222 del 04 de octubre de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos y legales allegados, este despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que el interesado con el fin de dar cumplimiento al llamado a Revision de Oficio bajo Resolucién No.
2017041222 del 04 de octubre de 2017 para el producto COQUAN® 2 mg TABLETAS RECUBIERTAS, y lo
dispuesto por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora, en el
Acta No. 45 de 2013 numeral 3.6.3., allega mediante el radicado de la referencia, las especificaciones, técnica
analitica tanto de los principios activos como del producto terminado y el proceso de manufactura del producto
COQUAN® 2 mg TABLETAS RECUBIERTAS.

Que el interesado, para dar respuesta al numeral 1 de la resolucién de llamado a revisién de oficio de la
referencia, (Justificacién de las situaciones irregulares encontradas en la visita de inspeccion sanitaria
realizada el 25 de mayo de 2016), manifiesta que, Laboratorios Siegfried S.A.S da inicio al proyecto de
actualizacién técnica que incluye:

- Crear un plan maestro de estudios de estabilidad para todo el portafolio de productos y el
cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (GLP'S).

- Incluir la seguridad y seguimiento en el manejo del software de los equipos para garantizar la
optimizacién dq .p_'Tocesos. y contar con las herramientas para realizar los analisis completos, robustos
y con informacion veraz.

- Fortalecer el equipo técnico hacia un nuevo modelo de trabajo, alineado a objetivos GMP'S /GLP’S.

Que el interesado, para dar respuesta al numeral 2 de la resolucién de llamado a Revisién de Oficio bajo
Resolucion No. 2017041222 del 04 de octubre de 2017 (Documentacion establecida en el Decreto 677 de
1995 Articulo 22), allega mediante radicado No. 20181097001 del 17/05/2018, el Batch record y la informacion
de manufactura para 2 (dos) lotes del producto COQUAN® 2 mg TABLETAS RECUBIERTAS (Lote 18611117
y Lote 00650118).
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018037625 DE 31 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado 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 y Ley 1437 de 2011.

Que el interesado, para dar respuesta al numeral 2 de la resolucién de llamado a revisién de oficio de la
referencia, allega mediante radicado No. 20181097001 del 17/05/2018, las especificaciones y la metodologia
analitica del principio activo (CLONAZEPAM), y del producto terminado COQUAN® 2 mg TABLETAS
RECUBIERTAS alineados a USP 40.

Que éste despacho evidencia en el radicado de la referencia, el protocolo, el informe, las conclusiones y el
tratamiento estadistico de los estudios de estabilidad acelerados para el producto COQUAN® 2 mg TABLETAS
RECUBIERTAS, realizados en el material de envase y empaque aprobado (Blister PVC / Aluminio) para tres
(3) lotes industriales (14591116, 14601116, 09770617) fabricados por LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.
con domicilio en Bogotd D.C., a tiempos de muestreo de 0, 1, 2, 3, 6 meses, en condiciones de zona
climatica IV (40°C+2°C) (75+5% H.R.); y estudios de estabilidad natural para tres (3) lotes industriales
(14591116, 14601116, 09770617) en condiciones de temperatura y humedad Zona IV (30°C+2°C) (65+5%
H.R.). con tiempos de muestreo 0, 3, 6, 9 meses. Durante el tiempo de estudio, el producto se mantuvo dentro
de especificaciones USP Vigente. Por lo anterior, se confirma el tiempo de vida util del producto de ia
referencia de 36 meses almacenado en su envase y empaque aprobados.

Que una vez revisados los documentos técnicosflegales 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 Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013007763 de 27 de marzo de 2013, que concedid
renovacion al Registro Sanitario nimero INVIMA2013M-0002259-R1 a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., para el productc COQUAN® 2 mg TABLETAS RECUBIERTAS en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

La informacion técnica allegada mediante radicado No. 20181097001 del 17/05/2018 que da
cumplimiento al llamado a Revision de Oficio bajo Resolucion No. 2017041222 del 04 de octubre de
2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el Director Técnico 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 lo ConténciosojAdministrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resoluciénirige’ a bartir-de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y, CUMPLASE '~ . -

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Agosto de' 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Faae digitalSgbor . FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .

SIERS 7 CTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Fech§ : Proyectd: Legal: jsierrao, Técnico: ddiazl Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040288 DE 20 de Noviembre de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién niumero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 19934941 RADICACION: 20201152425 FECHA: 31/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA2013M-0002259-R1 VIGENCIA: 22/04/2018
ANTECEDENTES

Que mediante radicado 20201152425 del 31 de agosto 2020, la sefiora Marleni Amanda Vargas Barrera,
actuando en calidad de apoderada de la sociedad LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. ubicada en
Bogota D.C., present6 solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea
aprobado, para el producto COQUAN® 2 mg TABLETA RECUBIERTA, la adiciéon de presentaciones
comerciales en su denominacion de marca y genérico.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informaciéon 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 modificacion
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 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revision posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién 2013007763 de 27 de
marzo de 2013, que concedié Renovacion al Registro Sanitario INVIMA2013M-0002259-R1, a
favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. ubicado en Bogotd D.C., para el producto
COQUAN® 2 mg TABLETA RECUBIERTA en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de
APROBAR:

1. La adicién de las siguientes presentaciones comerciales:
Denominacién Marca
- CAJA X 300 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO X 10 TABLETAS
RECUBIERTAS C/U.
- CAJA X 300 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO X 30 TABLETAS
RECUBIERTAS C/U.

Denominacion Genérica
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040288 DE 20 de Noviembre de 2020

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién niumero 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, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

- CAJA X 300 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO X 10 TABLETAS
RECUBIERTAS C/U.

- CAJA X 300 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO X 30 TABLETAS
RECUBIERTAS C/U.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registro Sanitario podran ser empleadas como
presentaciones de Uso Institucional, 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 condicion o exclusividad.

Los artes del material de envase y empaque para todas las presentaciones autorizadas, contintan siendo
los aprobados mediante Resolucién No. 2016047512 de 15/11/2016.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director(a) Técnico 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 lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 20 de Noviembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

gN

_ DIANA MILENA CALDERON NORENA )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: mgomezv, Técnico: wvalero Revisé: cordina_medicamentos
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