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

RESOLUCION No. 2024053245 DE 20 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolédgicos 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008038529 del 19/12/2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2008M-0009059, para FABRICAR Y VENDER el producto CLORITIMICOTIN CREMA VAGINAL, a favor de
INDUSTRIA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS ICOM LTDA, con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2019038697 del 03/09/2019, el INVIMA aprob6 la cesién de titularidad a NEW
TRADE INTERNATIONAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S., ubicada en Autopista Bogota -
Medellin Km. 4.7 costado norte antes del puente de Siberia. (Cota).

Que mediante radicado No. 20181211801 del 16/10/2018, el sefior Tito Noe Parra Murillo actuando en calidad de
apoderado de la sociedad INDUSTRIA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS ICOM LTDA solicito renovacion del
registro sanitario para el producto CLORITIMICOTIN® CREMA VAGINAL en la modalidad FABRICAR Y VENDER
a favor de INDUSTRIA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS ICOM LTDA con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante auto No. 2020016086 de 09/12/2020, el INVIMA solicité al interesado el cumplimiento de los
requerimientos con relacion a: 1). Informacién farmacolégica, 2). Lote estdndar, 3). Materias primas, 4). Artes, 5).
Estudio de estabilidad y 6). Agotamiento.

Que mediante radicado No. 20211047461 de 12/03/2021, el sefior Johnny Slavenas Charry actuando en calidad de
representante legal de la sociedad NEW TRADE INTERNATIONAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS
S.A.S. — N.T.I S.A.S allegé respuesta al auto indicado.

Que mediante Resolucién No. 2023031740 del 17/07/2023, el INVIMA neg6 la solicitud de renovacién del registro
sanitario para el producto CLORITIMICOTIN® CREMA VAGINAL en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor
de INDUSTRIA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS ICOM LTDA con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante escrito No. 20231200058 del 28/07/2023, el sefior Luis Augusto Garcia Espinel, actuando en
calidad de representante legal suplente de la sociedad N.T.I. NEW TRADE INTERNACIONAL S.A.S., interpuso
recurso de reposicion contra la resolucion No. 2023031740 de 17 de julio de 2023.

Que mediante anexo al expediente No. 20231081661 de 30/03/2023, el sefior Mauricio Quintero Guarin, actuando
en calidad de representante legal suplente de la sociedad NEW TRADE INTERNATIONAL SOCIEDAD POR
ACCIONES SIMPLIFICADAS S.A.S. — N.T.I S.A.S allega informaciéon actualizada con relacién a los artes de
material de envase y empaque del producto, e informacion técnica actualizada.

Que mediante Resolucion No 2024027089 del 13 de junio de 2024, el INVIMA revocé en todas y cada una de
sus partes la Resolucion No. 2023031740 del 17/07/2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante Resolucion No. No. 2023026449 del 15/06/2023, el INVIMA, aprobé las Buenas Practicas de
Manufactura por el termino de tres (3) afios al fabricante del producto terminado, LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. con domicilio en CARRERA 1 No. 46-84 Y CARRERA 1A No. 46A-28/32,
CALI-COLOMBIA con vigencia hasta el 17/07/2026.

Que los artes del material de envase y empaque, allegados bajo radicado No. 20231192056 de 19/07/2023,
cumplen con los requisitos establecidos en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995, por lo cual es procedente su
aprobacion en el presente acto administrativo.
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RESOLUCION No. 2024053245 DE 20 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolédgicos 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.

Que el documento allegado mediante anexo al expediente No. 20231192056 de 19/07/2023, correspondiente al
inserto, contiene informacion farmacoldgica del producto, acorde al concepto emitido mediante Acta No. 23 de
2018 numeral 3.1.13.5 SEM, por tal razén es procedente su aprobacién en el presente acto administrativo.

Que las canulas para administracion del producto cuentan con registro sanitario vigente.

Que mediante radicado No. 20211047461 de 12/03/2021 el interesado solicita agotamiento de los siguientes
materiales de envase y empaque:

PRESENTACION COMERCIAL MATERIAL CANTIDAD

CLORITIMICOTIN CREMA VAG X 40g COPIDROG Caja plegadiza y tubo 32.766

Que, el interesado presentd estudios de estabilidad on-going para 2 (Dos) lotes con la siguiente frecuencia de
tiempos 0,3,6,9,12 y 24 meses y con las condiciones de almacenamiento 30°C + 2°C, 75% *+ 5% HR, para zona
climética IVb.

Que la documentacién técnica/ legal allegada por el interesado cumple con lo establecido en el Decreto 677 de
1995, el Decreto 2086 de 2010, Norma Farmacolégica No. 13.1.3.0.N10 y Acta No. 23 de 2018 numeral 3.1.13.5
SEM y la documentacién allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y
Productos Biol4gicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:
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Renovar REGISTRO SANITARIO al

CLORITIMICOTIN® CREMA VAGINAL

INVIMA2008M-0009059

FABRICAR Y VENDER

NEW TRADE INTERNATIONAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA
S.A.S. - N.T.I S.A.S. con domicilio en Cota — Cundinamarca

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO - LAFRANCOL S.A.S. con domicilio en
Carrera 1 No. 46-84 Y CARRERA 1A No. 46A-28/32, Cali-Colombia.

SIN FORMULA FACULTATIVA

CREMA VAGINAL

VAGINAL

Cada 100 g de crema contiene CLOTRIMAZOL 1 g

Caja con tubo colapsible laminado de plastico (polietileno/foil aluminio/copolimero)
por 40g mas tapa blanca de polipropileno con 6 canulas de PEBD.
ANTIMICOTICO DE USO VAGINAL

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS SE DEBEN PRESENTAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA, MEDIANTE EL MECANISMO ESTABLECIDO POR EL
INVIMA PARA TAL FIN Y EN LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE APLICABLE, ASIi MISMO EL
INTERESADO DEBERA DISPONER DE UN INFORME PERIODICO DE
SEGURIDAD ACTUALIZADO PARA PRESENTAR A REQUERIMIENTO DEL
INVIMA, POR ULTIMO, SE DEBE INFORMAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA LOS CAMBIOS DE SEGURIDAD QUE SE PRESENTEN
DURANTE LA COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO.

HIPERSENSIBILIDAD AL CLOTRIMAZOL O A CUALQUIER OTRO
COMPONENTE DEL PRODUCTO. CAMBIAR EN LA BASE
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
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RESOLUCION No. 2024053245 DE 20 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolédgicos 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.

LAS PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDAS, COMO MUJERES CON
DIABETES MELLITUS, CON INFECCION POR VIH, SIDA, TRASPLANTADAS O
EN TRATAMIENTO CON CORTICOIDES ORALES NO RESPONDEN BIEN A
PAUTAS DE TRATAMIENTO CORTAS. EN ESTA POBLACION ADEMAS SE HA
DESCRITO UNA MAYOR PREVALENCIA DE INFECCIONES CAUSADAS POR
ESPECIES DE CANDIDA NO ALBICANS. SE HAN DESCRITO CASOS DE
DISMINUCION DE LA SENSIBILIDAD A AZOLES EN CANDIDIASIS
VULVOVAGINAL CAUSADA POR ESPECIES DE CANDIDA NO ALBICANS.
ESTE HECHO DEBE TENERSE EN CUENTA EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR ESTAS ESPECIES, POR EJEMPLO C.
GLABRATA.

S| LA PACIENTE PRESENTA FIEBRE (TEMPERATURA DE 38°C O SUPERIOR),
DOLOR ABDOMINAL BAJO, DOLOR DE ESPALDA, FLUJO VAGINAL CON MAL
OLOR, NAUSEAS, HEMORRAGIA VAGINAL Y/O DOLOR EN HOMBROS
ASOCIADO, DEBERA CONSULTAR A UN MEDICO.

SE DEBE VALORAR, EN FUNCION DE LA EXTENSION Y DE LA
LOCALIZACION DE LA INFECCION, UN TRATAMIENTO ADICIONAL CON
ANTIFUNGICOS DE USO CUTANEO EN LA ZONA VULVAR.

CONSULTAR AL MEDICO SI: SE PRESENTA POR PRIMERA VEZ LOS
SINTOMAS CARACTERISTICOS DE INFECCION VAGINAL POR HONGOS
(RASQUINA, ENROJECIMIENTO, ARDOR Y/O FLUJO BLANCUZCO O
AMARILLENTO), LOS SINTOMAS PERSISTAN AL FINALIZAR EL
TRATAMIENTO, O SE HAN PRESENTADO MAS DE DOS INFECCIONES EN
LOS ULTIMOS 6 MESES.

NO ES RECOMENDABLE REALIZAR EL TRATAMIENTO POR VIA VAGINAL
DURANTE LA MENSTRUACION, YA QUE LA HEMORRAGIA MENSTRUAL
INTERFIERE CON LA CORRECTA ABSORCION DE LA CREMA. EL
TRATAMIENTO DEBE HABER FINALIZADO ANTES DEL INICIO DE LA
MENSTRUACION.

NO SE DEBEN USAR TAMPONES, DUCHAS INTRAVAGINALES,
ESPERMICIDAS U OTROS PRODUCTOS VAGINALES MIENTRAS SE UTILICE
ESTE MEDICAMENTO.

ESTE PRODUCTO PUEDE CAUSAR DANO EN MATERIALES A BASE DE
LATEX, TALES COMO CONDONES Y DIAFRAGMAS VAGINALES,
DISMINUYENDO SU EFICACIA Y SEGURIDAD.

SE RECOMIENDA EVITAR LAS RELACIONES SEXUALES DURANTE EL
TRATAMIENTO, PUES LA EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO SE PUEDE VER
ALTERADA.

SE DEBE EVITAR EL CONTACTO CON 0JOS, YA QUE PRODUCIRIA
ESCOZOR. SI ACCIDENTALMENTE SE PRODUCE CONTACTO CON LOS
0JOS, LAVAR CON AGUA ABUNDANTE Y CONSULTA A UN OFTALMOLOGO
S| FUESE NECESARIO. NO INGERIR.

S| SE PRODUCE ALGUNA REACCION DE HIPERSENSIBILIDAD DURANTE SU
UTILIZACION, DEBERA SUSPENDERSE EL TRATAMIENTO Y SE APLICARAN
LAS MEDIDAS TERAPEUTICAS ADECUADAS.

CLOTRIMAZOL CREMA VAGINAL NO DEBE SER USADO POR NINAS
MENORES DE 12 ANOS, A MENOS QUE SEA PRESCRITO POR EL MEDICO.
FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

EMBARAZO

LOS DATOS DISPONIBLES SOBRE EL USO DEL CLOTRIMAZOL EN MUJERES
EMBARAZADAS SON LIMITADOS. LOS ESTUDIOS REALIZADOS EN
ANIMALES NO HAN

MOSTRADO EFECTOS NOCIVOS SOBRE LA REPRODUCCION. DADO QUE LA
ABSORCION DE CLOTRIMAZOL POR ViA VAGINAL ES LIMITADA, NO SE
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RESOLUCION No. 2024053245 DE 20 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolédgicos 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.

ESPERAN RIESGOS PARA LA MADRE Y EL NINO DESPUES DEL USO
INTRAVAGINAL DE CLOTRIMAZOL DURANTE EL EMBARAZO; NO OBSTANTE,
EL MEDICO DEBE EVALUAR EL BENEFICIO DE LA UTILIZACION DEL
MEDICAMENTO FRENTE A LOS POSIBLES RIESGOS.

LACTANCIA

LA INFORMACION FARMACODINAMICA/TOXICOLOGICA DISPONIBLE A
PARTIR DE ESTUDIOS EN ANIMALES HA MOSTRADO QUE CLOTRIMAZOL Y
SUS METABOLITOS SE EXCRETAN EN LA LECHE MATERNA. DEBIDO A QUE
SE DESCONOCE SI LA ADMINISTRACION INTRAVAGINAL EN HUMANOS
PODRIA DAR LUGAR A UNA ABSORCION SISTEMICA SUFICIENTE COMO
PARA QUE CLOTRIMAZOL Y SUS METABOLITOS SE HALLEN EN
CANTIDADES DETECTABLES EN LA LECHE MATERNA, NO SE PUEDE
DESCARTAR EL RIESGO PARA EL LACTANTE. SE DEBE TOMAR LA
DECISION DE INTERRUMPIR LA LACTANCIA O ABSTENERSE DEL
TRATAMIENTO, TENIENDO EN CUENTA EL BENEFICIO DE LA LACTANCIA
PARA EL BEBE Y EL BENEFICIO DEL TRATAMIENTO PARA LA MADRE.
FERTILIDAD

NO SE HAN REALIZADO ESTUDIOS EN HUMANOS SOBRE LOS EFECTOS
QUE PUEDE PRODUCIR EL USO DE CLOTRIMAZOL EN LA FERTILIDAD, SIN
EMBARGO, LOS ESTUDIOS EN ANIMALES NO HAN DEMOSTRADO NINGUN
EFECTO ADVERSO EN LA FERTILIDAD.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
LA INFLUENCIA DE CLOTRIMAZOL SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR
Y UTILIZAR MAQUINAS ES NULA O INSIGNIFICANTE.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE PROPILENGLICOL. PUEDE CAUSAE
IRRITACION MODERADA Y LOCALIZADA EN LA PIEL DE ALGUNAS
PERSONAS.

ESTE PRODUCTO CONTIENE METIL Y PROPILPARABENO, PUEDE
PRODUCIR REACCIONES ALERGICAS (POSIBLEMENTE RETARDADAS).

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR 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 CON LA ULTIMA VERSION 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 TECNICAS 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
CONDICION O EXCLUSIVIDAD.

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE
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RESOLUCION No. 2024053245 DE 20 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolédgicos 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.

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

EXPEDIENTE No.: 19999330

RADICACION No.: 20181211801 FECHA: 16/10/2018

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes de material de empaque, envase e inserto
allegados mediante radicado No. 20231192056 de 19/07/2023 en los cuales se debe incluir el nimero del Registro
Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: APROBAR la autorizacién de agotamiento de los materiales de envase y empaque de
producto terminado de CLORITIMICOTIN® CREMA VAGINAL con registro sanitario INVIMA 2008M-0009059
relacionados a continuacién, por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha de ejecutoria de la
presente resolucion:

PRESENTACION COMERCIAL MATERIAL CANTIDAD

CLORITIMICOTIN CREMA VAG X 40g COPIDROG Caja plegadiza y tubo | 32.766

ARTICULO CUARTO: El tiempo de vida til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soportd con estudios de estabilidad on-going para 2 lotes de producto terminado, en condiciones de
almacenamiento de 30°C + 2°C y 75% + 5% HR con la siguiente frecuencia de tiempos 0,3,6,9,12 y 24 meses.

El titular del Registro Sanitario adquiere la obligacion de realizar con lotes industriales los estudios de estabilidad
on-going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el
numeral 16.19 del informe 32 de la OMS, la guia para el desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad de
medicamentos acogida por la Resolucién 2514 de 1995 y la circular externa DG-100-0155-13 de noviembre de
2013.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la sociedad titular, el contenido de la presente
Resolucién. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los
Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la presente Resolucion
ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido
en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del
2011. La notificaciébn quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 20 de Noviembre de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
Signature Not o
Verifie /
Firmal italmentg por oty
SANDRA MARIA & © e

MONTOYAES@FBAR SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Fecha: 4/1 . .

Tase TOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Razén: Inv

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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