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

RESOLUCION No. 2021025530 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico 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 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon 2016017221 de 13 de mayo de 2016, el INVIMA concedi6 la renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2016M-000180-R3 para importar y vender el producto LASIX® AMPOLLAS, a favor de SANOFI-
AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en Cali — Valle del Cauca.

Que mediante escrito 20201251403 de 23/12/2020, el sefior Mauricio de Oliveira, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota D.C., solicité la
renovacion automatica del Registro Sanitario para el producto LASIX® AMPOLLAS en la modalidad de importar y
vender, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizaciéon 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 informacion allegada por el interesado, 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 surtiran de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

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

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

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion 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 renovacion por via automatica.

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

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de material de empaque y envase, se debe a la
actualizacion del numero de Registro Sanitario por ocasiéon 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.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacolégica

7.5.0.0.N10 y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021025530 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico 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 1755 de 2015.

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

PRODUCTO: LASIX® AMPOLLAS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-000180-R4

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., ubicado en la Transversal 23 No. 97 - 73,
Piso 9, en Bogota D.C.

FABRICANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., ubicado en Rua Conde Dominguez
Papaiz 413 Suzano, Sao Paulo, en Brasil.

IMPORTADOR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., ubicado en la Transversal 23 No. 97 - 73,
Piso 9, en Bogota D.C.

ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTDA,,

ubicado en la Carrera 69 No. 21 - 63, Bodegas 1, 3y 6, en Bogota D.C.
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenosa
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada ampolla contiene FUROSEMIDA 20 mg
PRESENT. COMERCIALES: Caja por 5 ampollas de vidrio tipo | color ambar de 2 mL.
Caja por 10 ampollas de vidrio tipo | color ambar de 2 mL.

MUESTRA MEDICA: Caja por 1 ampolla de vidrio tipo | color &ambar de 2 mL.

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

INDICACION: Diurético, antihipertensivo

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucién No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.
CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS: Contraindicaciones:

Insuficiencia renal o hepatica, embarazo y lactancia, hipocalemia e hiponantremia,
hipertrofia prostatica.
Precauciones y advertencias
Administrese con precaucion en pacientes con diabetes mellitus.
Se debe asegurar el flujo urinario. En pacientes con obstrucciéon parcial del flujo
urinario (por ejemplo, pacientes con trastornos de vaciamiento de la vejiga, hiperplasia
prostatica o estrechamiento de la uretra), el incremento de la produccién de orina
puede ocasionar o empeorar las molestias. Por lo tanto, estos pacientes requieren
monitoreo cuidadoso, especialmente durante las etapas iniciales del tratamiento.
El tratamiento con Lasix® requiere supervision médica regular. Se necesita monitoreo
particularmente cuidadoso:
- En pacientes con hipotension.
- En pacientes que podrian llegar a estar en riesgo particular de una caida pronunciada
de la presioén sanguinea como, por ejemplo, los pacientes con estenosis significativa
de las arterias coronarias o de los vasos sanguineos que alimentan el cerebro.
- En pacientes con diabetes mellitus latente o manifiesta, o variacién de la glicemia.
- En pacientes con gota e hiperuricemia.
- En pacientes con enfermedad hepatica, sindrome hepatorrenal, es decir, con falla
renal funcional asociada con enfermedad hepatica severa.
- En pacientes con hipoproteinemia asociada, por ejemplo, con sindrome nefrético (el
efecto de la furosemida puede debilitarse y su ototoxicidad potenciarse). Se requiere
una titulacién cautelosa de la dosis
- En infantes prematuros (posible desarrollo de nefrocalcinosis y/o nefrolitiasis; la
funcién renal debe monitorearse y debe realizarse una ultrasonografia renal)
coadministracién con sales de litio. Ver precauciones para el uso.
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Republica de Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021025530 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico 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 1755 de 2015.

- Porfiria aguda.

- Por lo general, durante la terapia con furosemida se recomienda un monitoreo regular
de la creatinina, el sodio y el potasio séricos; un monitoreo particularmente estrecho se
requiere en los pacientes con alto riesgo de desarrollar desequilibrios de los
electrolitos o en caso de pérdida adicional significativa de liquidos (debido, por
ejemplo, a vomito, diarrea o sudoracién intensa). Deben corregirse la hipovolemia o la
deshidratacién, asi como cualquier desorden significativo de los electrolitos o de la
relacion acido-base. Puede llegar a requerirse una suspension temporal de la
furosemida.

- Se requiere precaucién en pacientes con reduccion de volumen sanguineo con
colapso circulatorio y posibilidades de trombosis y embolismo, particularmente en la
poblacion geriatrica, asociado al exceso de furosemida.

- Ototoxicidad (puede aumentar el riesgo se administra concomitante con otros
ototéxicos. En pacientes con enfermedad renal progresiva y severa. Administracion
con sorbitol (puede aumentar la deshidratacién).

- Medicamentos que prolonguen el QT.

- Los pacientes con intolerancia a la lactosa o mala absorcién no deben consumir el
producto lasix® tabletas, ya que contiene lactosa.

-Deportistas: puede resultar positivo en las pruebas de dopaje.

Pacientes con lupus eritematoso sistémico:

Existe la posibilidad de exacerbacién o activacion de lupus eritematoso sistémico.

Uso concomitante con risperidona:

En los estudios de risperidona controlados con placebo, en pacientes ancianos, con
demencia, se observd una mayor incidencia de mortalidad en el grupo de pacientes

tratados con risperidona mas furosemida (7,3%; edad media 89 aros, rango 75-97
afos) cuando se compard con pacientes tratados con risperidona solamente (3,1%;
media de edad 84 afios, rango 70-96 afios) o furosemida sola (4,1%; media de edad
80 afios, rango 67-90 afios ) - el uso concomitante de risperidona con otros diuréticos
(principalmente con diuréticos tiazidicos usados a dosis bajas) no se asocié con
hallazgos similares.

No se ha identificado un mecanismo fisiopatolégico para explicar este hallazgo y no se
observé un patrén consistente en la causa de la muerte. Sin embargo, se debe tener
precaucion, los riesgos y beneficios de esta combinacién o co-tratamiento con otros
diuréticos potentes deben ser considerados antes de la decision de usarlos. No se
incremento la incidencia de mortalidad entre los pacientes tomando otros diuréticos
como medicacion concomitante a risperidona. Independientemente del tratamiento, la
deshidratacién fue el factor de riesgo comun para la mortalidad, por lo tanto debe ser
evitada en pacientes ancianos con demencia.

OBSERVACIONES: 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, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacion de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las
especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima
versién de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro
sanitario. Lo anterior sera 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 aprobadas 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 modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021025530 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico 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 1755 de 2015.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo Il, articulo 4° del Decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario sera 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 cancelacién del registro sanitario como lo establece el
capitulo lll, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 27406

RADICACION: 20201251403 FECHA: 23/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza), seguiran siendo los
aprobados bajo Resolucién No. 2017005933 de 15 de febrero de 2017, los cuales deben incluir el nimero de Registro
Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

La Informacién Para Prescribir seguira siendo la aprobada bajo Resolucion No. 2017004727 de 8 de Febrero de 2017,
es decir la versién CCDS V08-LRC- 30 Enero-2015. Revisién: Febrero 2015

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de materiales de empaque y envase del producto LASIX®
AMPOLLAS, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2016M-000180-R3; 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 resolucion, se relaciona a continuacién:

Nombre del . Cantidad a L. .
producto Material agotar (unid) Presentacion comercial
LASIX® Cajas plegadizas 24.710 QI."’.'Ja r;or ? amp%llas(;:iezvndrll_o
AMPOLLAS - ipo | color &mbar, de 2 m
Etiquetas 28.910 N/A

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion 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 reposicién que debera interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. a los 24 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature /)...-—- b
&

. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO .
TOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Qalegal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016017221 DE 13 de Mayo de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registre Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resnlucion No.
2014037846 del 14 de Noviembre de 2014, Decreie Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005024849 del 14112/2005, el INVIMA concedid Renovacion al Registro Sanitario
con No. INVIMA 2005M-000180-R2, para el producto LASIX AMPOLLAS, en la modalidad de IMPORTAR ¥
VENDER, a favor de AVENTIS PHARMA $.A., con domigilio en BOGOTA D.C.

Que. mediante Resolucidn No. 2008025720 del 14/11/2008, ef INVIMA aprobé el cambio de razdn social del fitular e
importador a: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota D.C., el cambio de razdén sccial del
fabricante a: SANOFI- AVENTIS FARMACEUTICA LTDA., con domicilio en BrasH y como Uinico disefio, los bocetos
del material de empaque (caja) v efiquets, radicados mediante escrito No. 2006068076 de 08/10/2008, de los
cuales obra copia en el expediente v en los que debe incluirsa el nimero de lote y la fecha de vencimiento.

Gue mediante escrito No. 2015066552 del 27/05/2015, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., solicitd la renavacién del Registro Sanitario

para el producto LASIX® 20 mg./2 mL, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de SANOFLAVENTIS
DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota, Colombia,

Que mediante Aute No. 2615010752, del 01 de Octubre de 2015, el INVIMA solicito informagion técnico-legal para
confinuar con el tramite, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

- 8irvase allegar lz informacion correspondiente a la forma farmacéutica evaluada para et producte en referencia,
como a su vez allegar las especificaciones para ef material de envase ¥ empague,

- Sirvase aclarar la informacisn de Ja farmacopea de referencia, para evaluar las especificaciones del producio
terminada,

- Birvase allegar ef proceso de la prueba de especificidad de la metodologia analitica.

- Allegar los artes para la presentasion muestra meédica, se le recuerda al interesado que el drea para ia leyenda
"MUESTRA MEDICA" debe ser igual al nombre del producio, aflegar fa infarmacion para prescribir del producto
LASIX AMPOLLAS, conforme [a ulfima versidn aprobada por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora.

Que mediante esctilo No, 2015161380 del 02/1 2/2015, el sefior Libardo Cérdenas Giraldo, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad SANOFLAVENTIS DE COLOMBIA S.A., presentd respuesta satisfacioria al auto antes
mencionado,

CONSIDERACIONES DEL DESFACHO

Frente a los documentos técnicos / fegales allegados por el inferesado con radicado No. 2015066552 de fecha
27/05/2015 y respuesta al auto radicada No. 2015161380 de fecha 02/12/2015, este Despacho se permite hacer
las siguigntes consideraciones:

Que revisada |z base de datos, se evidencia que las Buenas Practicas de Manufaciura del fabricante SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA con domicilio en Rua Conde Dominges Papais 413, Suzano, Sao Pauio - Brasil,
fueron emitidas por e INVIMA, bajo Resolucidén No, 2015028423 expedido ef 21 de Julio de 2015, ¥ con vigencia
hasta el 08/08/2018.

Que los artes del material de envase y empaque (efiqueta y caja plegadiza) para las presentaciones comerciales
allegados mediante radicado No. 2015066552 dsl 271052015, v los aries de la presentacién muestra médica
allegados mediante respuesta al auto radicads No. 2615181380 del 02/12/2015 cumplen con o dispuesio en los
Articulos 72, 74 y 76 del Dacreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobades en el presente acto adminisirativo.

Que revisada iz Informacian del inserto allegado en respuesta al auto radicado 2015161380 de fecha 02/12/2015,
5e constata que ef contenide es exactamente igual al evaluado por los comisionadas en ef Acia No. 09 de 2015
primera parte, numeraj 3.14.8.

Inctituta Raciancd de Vigionda de Medamartes y Alismantas ~ RIVIMA
Coerern ¥ WO 84728
fiEk: 2343700
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Repiblica de Colomhbia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016017221 DE 13 de Mayo de 2016
Por fa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decrato 2078 de 2012, Resoiucién Na.
2014037846 del 14 de Noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que se evidencia por parie de este despache, los estudios de estabilidad natural para 3 lotes indusiriales a 36 meses
en condiciones de zona climética IV {Temp. 30 +/ 2°C; H.R. 75% +/- § %), tiempo durante el cual el producio se

mantuvo dentro de especificaciones. Por lo anterior ei tlempo de vida Gfi] es de 36 meses, que se aprobara en la
presents Resojucion.

Que con base en el Decreto 577 de 1995, Decrato 2086 de 2010, la norma farmaceldgica No. 7.5.0.0.N10, acta de
Comision Revisorz No, 38 del 2004 numeral 2.12.2, ademés de la documentacion aflegada por el interesado previc
estudio técnica y legal, la Direczion de Medicamentos y Producios Biologicos.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Rerovar REGISTRO SANITARIO por al término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: LASIX AMPOLLAS
REGISTRO SANITARIO No.  :INVIMA 2016W-000180.R3
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: SANOFI-AVENTIS DE COLCMBIA S.A. con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE: SANOFI- AVENTIS FARMAGEUTICA LTDA ¢on domicilio 2n BRASIL
IMPORTADOR: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con domigilio en CAL] - VALLE
CONDICION DE VENTA: CON FORMELA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada AMPOLLA DE 2 L, confiene FURDSEMIDA 20,0 mg.

PRESENT. COMERCIAL: CAJA POR 5 AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO [ COLOR AMBAR, DE 2 mi, CAJA
. POR 10 AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO | COLOR AMEAR, DE 2 mL,

MUESTRA MEDICA: CAJA POR 1 AMPOLLA DE VIDRIO TIPO | COLOR AMBAR, DE 2 mL

INDICACIONES: DIURETICO, ANTIHIPERTENSINO

NOTA BE

FARMACQOVIGILANCIA: LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN

PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION
No, 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: INSUFICIENCIA  RENAL O HEPATICA, EMBARAZO Y LACTANCIA,
HIPOCALEMIA £ HIPONANTREMIA, HIPERTROFIA PROTATICA.
ADMINISTRESE CON PRECAUGION EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO
DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA DE MEDICAMENTO
ESENCIAL EN SU INTERIOR. EL TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER
LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTC TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA DURANTE LA WVIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LC
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTC.
“TCDA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRG SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETOQ 677 DE 1895."

VIDA UTIE: 36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: CONSERVAR EN SU ENVASE Y EMPAQUE CRIGINAL A TEMPERATURA NG
MAYOR A 30°C,

Institezto Hational de Vighentie de Madimmerto; y Miraates - 1A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 8017221 DE 13 de Mayo de 2016
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Le Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2014037846 de! 14 de Noviembre de 2014, Decreto Reglamentaric 677 de 1995 v Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE No.: 27406
RADICACION: 2015066552 FECHA: 27/05/2015

ARTICULC SEGUNDO: APROBAR tomo Unico disefio Jos bocetes de envase y empague {etiqueta y caja
plegadiza), para las presentaciones comerciales allegados mediante radicada No. 2015086552 del 27/05/2015 v
los artes de la preseniacion muesira médica allegados mediante respuesta al auto radicado No, 2015161380 del
02112720185, los cuales deberan incluir &l niimero del Registro Sanitarlo otorgado en la presente Resotucién.

ARTICULO TERCEROQ: El inserto para el producte LASEX®, aflegade mediante respuesta al auto radicado No.
2015161380 de fecha 02/12/2015, y de acuerdo al concepta emitido por fa Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bicldgices de la Comisién Revisora en el Acts No. 08 de 2015 primera parte, numeral 3.14.8.

ARTICULO CUARTO: E! tiempo de vida dtil asignado para el medicamante amparado en la presenta resolucién,
se soportd con estudios (naturales) con Ia siguiente frecuencia de tiempo 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses para
estudios naturales bajo condiciones de temperaiura y humedad de (30 +-2 °C) (75 +/- 5 %HR)

ARTICULO QUINTO: Contra Ia presente Resolucion proceda (nicamente | Recurse de Reposician, que deberd
interponerse ante Iz Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Insttute Nacional de Medicamantos y
Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacion, en los téfminos senalados en el
Cadigo de Pracedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dadz en Bogota D.C. alos i3 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blance,

l#

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO .
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Firma v

Ei&gﬂall’g}\sn
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SANOFI

ogota, 11 de Mayo de 2015

“Doctora: 7
'LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
'DIRECTORA DE MEDICAM
" INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

ENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Bogota
ASUNTO: RENOVACION DE REGISTRO SANITARO
PRODUCTO: | LASIX® 20mg/2mL Solucién Inyectable
REGISTRO: INVIMA 2005M-000180-R2
@PEDlENTE: 27406 RENOVACION Foi- 28

7 I0BR0N5 1543 B0 08 e raccacion
Radicacion. 2045068552 2015066552
Gors- %?:E%Cloru NEDICANE Liave: 653704
%ﬁmﬁ MEmCmZN;lgiLD 5
LBARDO CARDE=.coafarmaceuticosabogad:;.?m
o0 BOGOT

Respetada Doctora Luz Helena: Y e qim
cARRERAT No 17 <51 OF

ACINA

Yo, LIBARDO CARDENAS GIRALDO, Abogado en ejercicio, portador de la
Tarjeta Profesional N° 37.308 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura,
actuando en calidad de Apoderado de SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

con domicilio en Bogota, como fue protocolizado 'y aceptado por su Instituto,
atentamente solicitamos la evaluacién y aprobacion de:

1. Renovacion del producto

Nombre del producto LASIX® 20mg/2mL Solucion Inyectable
Modalidad Importar y Vender
Franja : Verde
Indicaciones Diuretico, antihipertensivo
Insuficiencia renal o hepatica, embarazo y lactancia,
hipertrofia  prostatica.

Contraindicaciones,
hiponantremia,

advertencias y | hipocalemia e
Administrese con precaucion en pacientes con diabetes

precauciones
mellitus

Transv. 23 No. 97-72 Edificio Gily Business Piso 8 PBX: 621 44 00 Fax: 621 84 00 Bogota - Carrera 9 No. 30 - 29 - PBX: 4310000 Fax: 443 1042 A.A. 1946 Cali
sanofi-aventis de Colombia S.A, Nit. 830.010.337-0 www.sanofi.com
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PHARMACEUTICALS

Genéricos con Calidad de Mulkinacional

_ 36 meses

ondicién de venta Con férmula facultativa

Presentadionss Caja por 5 Ampollas en vidrio tipo 1 color ambar
comerciales Caja por 10 Ampollas en vidrio tipo 1 color ambar
Muestra medica Caja por 1 Ampolia en vidrio tipo 1 color dmbar |

“Principio activo Furosemida 20mg
-~ [ Titular Sanofi Aventis de Colombia S.A. _|
mportador Sanofi Aventis de Colombia S.A.
FFabricante Sanofi aventis Farmacéutica Ltda, con domicilio en la Rua
[ Conde Domingos Papais 413, Suzano Sao Paulo, Brasil ’
‘Condicién de
almacenamiento Almacénese por debajo de 30 °C

Gracias de antemano y cordial saludo,

quifaboc@quimicosfarmacéuticosabogados.com
Carrera 7 No.17 - 51 Oficina 1009 Bogota
Cédula de ciudadania: 8.273.844

A/

LIBARDO CARDENAS GIRALDO
T.P. N9. 37.308 C.S.].

Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A. Mit, §00.226.384-6
Transv. 23 No. 97-73 Edificio City Business Piso 9 PBX; 621 44 00 Fax: 219 40 47 Bogota
Calle 31 No. 8 A-26 - PBX. 431 00 00 - 438 55 39 - 438 58 21 Fax: 443 10 42 A.A. 1946 Cali




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

Uharruld O RESOLUCION No. 2006025720 DE 14 de Noviembre de 2006

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: - 27406 RADICACION: 2006069076 FECHA: 06/10/2006
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005 M-000180-R2 VIGENCIA 26/12/2015

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2005024819 de 14/12/2005 el INVIMA concedi6 la renovacion del registro sanitario
No. INVIMA 2005M-000180-R2 para el producto LASIX AMPOLLAS en la modalidad de IMPORTACION Y
VENTA a favor de AVENTIS PHARMA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C. y se aprueban como unico diseiio
las ctiquetas allegadas con Ja solicitud de registro sanitario. . )

Que mediante escrito niimero 2006069076 radicado el 06/10/2006, el Seiior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en
calidad de Apoderado, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
solicitar; 1. Cambio de razén social de} titular e importador De: Aventis-Pharma S.A. A:  Sanofi-Aventis de
Colombia S.A. con domicilio en Bogotd D.C.; 2. Cambio de razdn social del fabricante De Aventis-Pharma Lida.,
Brasil A: Sanofi- Aventis Farmacéutica Lida., con domicilio en Brasil. y 3. Aprobacién de nuevos disefios de
material de empaque (Caja) y Etiqueta.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2005024819 de 14/12/2005 que concedié Registro
Sanitario namero INVIMA 2005 M-000180-R2 a favor de SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. con
domicilioc en BOGOTA - D.C. para el producto  LASIX AMPOLLAS en la medalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

1. Cambio de razén sociat del titular e importador quedando en adelante: Sanofi-Aventis deColombia S.A,
con domicilio en Bogota D.C.

2. Cambio de razén social del fabricante A: Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda., con domicilio en Brasil.

3. Como tnico disefio los bocetos del material de empaque (Caja) v etiqueta, radicada mediante escrito No.
2006069076 del 06/10/2006 vy de los cuales obra copia en el expediente, en los que debe incluir el Ntimero
de lote y la fecha de vencimiento.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
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
‘notificacién, en los términos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de 1a fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., ¢l 14 de Noviembre de 2006

Este espacio, hasta la firma se considera en biancé.

AULOP oo,

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

. Pagina | de 1
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FROM : DIR MED AUENTIS PHARRA, PHONE ND. : 6218266 DEC. 20 2005 @4:47%

' . Repiblica de Colombh
. . - Miaisterio de In Protecclén Socis
) instituto Nocional de Vigiizncia de Medicamentos ¥ Alimenton = INVIMA

Vineedy el © RESOLUCTON No, 2005024519 DE 141272005
Por 1a evnl w conceds LA RENOVACTON da 1m Reglstro Santterlo
Cl Subdirecior de Reghuros Sanitarios del Institnte Naclonal de Vigilancin de Modicamontos y Alimentos INVIMA, er

cjurckio de las fecultades Logales Couferidas en o) deareto Rogluncntario 1290 de 1994, Decreto Reglameniarin §77 de 1991,
Basolncidn Nimem 751280 de 7000, :

ANTECEDENTES
Que madianie Reohusiéa No. 014572 del 20 do actubro do 1993 & INVIMA concedit cl Registro Sanitario INVIMA No. M

000120-R1 pars IMPORTAR Y VENDER el products LASIX AMPOTLAS a fiver de AVENTIS PHARMA S.A oo
dawisilio en BOGOTA D.C

Que mediants redicado No, 2005000528 de focha 06-07-05 ¢! Daclor Libardo Cérdonas ectnando en calidad de apodarado d
AVENTIS FHARMA S.A. wolkits atc ostc Instituto ta Reaoveciin dul registro eanttario No. INVIMA No. M-000180-K'
pere e prodocto LASDC ® AMPOLLAS,

CONSTORRACIONES DEL DESPACHO
Que ol principio activo et enctentrs en la Norma futnaooldgica: No. 7.5.0.0.N10

Qua ¢l interesade allegh la respectiva documentacidn thonloo — legtl pora sccoder & la renovacién del mencianads registrs y &
cozyvcuencis, LA SUBDIRECTOR({A) DE REGISTROS SANTTARIOS ,

RESUELVE
ARTICULO FRIMERO.- Ranoves REGISTRO SANITARIO poc e trmino do DIEZ (10) afios al
FRODUCTO: . LASTX® AMFOLLAS .
RRCISTRO SANITARIO No:  INVIMA 200 M-000180R2  VIGENTE BASTA: 2 & Ui{)zﬂ}s
TINO D% REGISTRO: - IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: - AVENTIS PHARMA 8.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTR: AVENTIS PHARMA LTDA eon domicilio ea SUZANO, SAQ PAULD, BRASIL;
IMPORTADOR: AVENTIS PHARMA 8.A. con domirilio cn BOQOTA - D.C.

CONDICION DE YENTA: CON FORMULA PACULTATIVA

FORMA PARMACEUTICA:  SOLUCION INYECTABLE

VIA DE ADMINISTRACTON: INTRAVENOSA _

PRINCIPIOB ACTIVOS: Cada AMPOLLA por 2 mL contiens: FUROSEMIDA 20 mg

FRESENT. COMERCIAL: CAJA POR S AMPOLLAS DEVTDRTOTTPOI.COI.ORMAR.DBsz,CAJAPOR
10 AMPOLLAS DE 1 mE MUESTRA MEDICA POR | AMPOLLA POR 7 mL.,.

INDICACIONES: DIURETICO, ANTIRTPERTFNSIVO
CONTRAINDECACTONKS
¥ ADVERTENCIAS: INSUTICIENCIA RENAL O HEPATICA, EMBARAZC Y LACTANCIA,

HIPOCALEMIA R HIPONANTREMIA, HIPERTROFIA PROTATICA.
ADMINISTAESE CON PRECAUCICN EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS

ORSPERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEDEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DB VENCIMIENTO Y UNA FRANIA
VERDE CON LA LEVENDA DE MEDICAMENTC ESENCIAL

VIDA UTTL: TRES (3) ANOB A PARTIR DE LA FECRA DE FABRICACION ALMACENADO EN
UNLUGAR FRESCO Y SECO A TEMPERATURA NO MAYOR DE M°C

EXPEDIENTR No.: 27406 .

RADICACION: 2005039528 FECHA: 080772005

i
ARTICULO SEGUNDO,-APROBAR cound imico disclio, las etiquetas ablegadng con la solicitud de Reglsuo Senitaria, las
ciales deberin fustar zos textos ds acuordo & fo disgesto en Is prosente Resolucitn v Articulo 74 de] Decreto 677 de 1995

ARTICULD TERCERO, Contrs L pwesentc Resofucidn proveds omicamemc ¢l Recunio de Reposivién, quo deberi
intemponerss ants LA SUBDIRECTOR(A) DE RECUSTROS SANTFARIOS, deatre de ks CINCO (5) dles siguicnies » su
notificanidn, eo lob téamiaoe tefixlados en of Cédigo Coutrociono Admindstrativo,
ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucidn rigo a panis de a facha d¢ #u Gecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMFLASE
AP,
Driady cu Bogotk D.C. a los 14 dc Diciembra da 2008 "‘M

g . i":. *
UL pussdiad
CINA PATRICIA RUENDIA GARCIA .
SUBDIRECTOR(A) PE REGISTROS SANITARIOS
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REPUBLICA DB COL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
I.NOVOI.MI

RESOLUCION Ko. 4145

Por la cual ee concade la Renovacién

EL SUBDIRECTOR DE LICEMCIAS Y RRE

KRACIONMAL DR VIGILANCIR DE MEDI!

En ejercicio de las facultades legales
2092 de 1986 y 1290 dm 1994, y el acuerc

CONSIDERANDC
Que ante este Instituto e ha solicitado la
No. ¥-000180-Ril y que con bage en la docume
técnico y legal de .la Subdireccién de Li
concepto favorable para la concesidén de
Sanitario.
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la Renovacién de
-R1l por el término de DIEZ (10) afios, al

PRODUCTO: LASIX AMPOLLAS
REQISTRO SANYTARIO INVIMA No. M-000180-R1
TIP0 DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDBR

™MBIA

72001 24 g1 e

de un Registro Sanitaric

pI1STROS DEL INSTITUTO
AMENTOS ¥ ALIMERTOS

conferidas por los Decretos
b 005 del 12 de julic de 1995

r
lenovacién del Registro Sanitario
ntacién allegada, previo estudio

cencias y Registros, se emitid
la Renovacidén de este Regilsetio

} REGISTRO SANITARIO No. M-000180

TITULAR: HOECHST AKTIENGRSERLLSCHAFT -DOMIC:|LIO FRANKFURT . ALEMANIA.

FABRYCANTE : - HOBCHST ETECQO-BCUADOR -DOMICI)

10 BCUADOR:

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE VINTA CON PORMULA MEDICA

PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA AMPOLLA CONTIENE:
INDICACIONES: DIURBTICO, ANTIHIPBRTENSIVO.

OBSERVACIONBS: BSTAS ULTIMAS DEBEN APARECE
LA FRCEA.DE VENCIMIRNTO. Y UNA FRANJA V.
ASENCIAL.

EXPEDIENTHE Ho.: 27406

ARTICULO SEGUNDO. -
reposicién ante el Sutff
Nacional de Vigilancia de Medicamentos-y A
cinco (5) dias siguientes a su netdficacidn

01 de 1984. Vi eam Sap e
. ca & L T L -
ARTICULO TERCERO.- Kt Maiind *r{ge

ejecutoria.

FUROSENAMIDA 20 mg.

CONTRAINDICACIONES Y ADVEBRTENCIAS: INSUFIICIENCIA RENAL o HEPATICA,
.BMBARAZO Y LACTANCIA, HIPOCALEMIA E HIPONATREMIA, HIPERTROFIA
PROSTATICA. ADMINISTRESE CON  PRECAUCI ¥N EN PACIBNTES CON DIABETES
MELLITUS. :

EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS
RDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO

-

Contta & ellamidencla - ¥610 procede el recurso de
‘fﬁgg de Licenplas y Registros del Instituto

jmontos - INVIMA - dentro de los
en logs términos del Decreto - Ley

-l 7

‘%' partir.de la fecha de su

SUBDIRECTOR ADMINISTRATIVO

A



