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

RESOLUCION No. 2024010478 DE 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 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 radicado No. 20231068993 del 16/03/2023, la sefiora Sandra Chaves Krejci, actuando en
representacion de la sociedad ALTADIS FARMACEUTICA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., solicita concesion del
Registro Sanitario para FABRICAR Y VENDER el producto BRULIVA ® 20 mg tableta recubierta, a favor de la
sociedad ALTADIS FARMACEUTICA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Oficio Comisorio No. 3000-0140-2023, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos realizaron visita de inspeccién al establecimiento fabricante del producto ALTEA FARMACEUTICA S.A. con
domicilio en Calle 10 No. 65 — 28 y Calle 10 No. 65 - 75 (muestreo) en Bogota D.C., los dias 31 de mayo al 02 de junio
de 2023, con el fin de verificar la informacién técnico-legal allegada por el interesado mediante el escrito No.
20231068993 del 16/03/2023.

Que mediante radicado No. 20231155939 del 20/06/2023, el interesado presentd aclaraciones y complemento de la
informacion como consecuencia de las observaciones y las preguntas realizadas durante la visita en planta.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 20231068993 del 16/03/2023 y
anexo al expediente No. 20231155939 del 20/06/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que como consecuencia de las observaciones y oportunidades de mejoramiento encontradas en la visita efectuada en
las fechas sefialadas, la Sefiora Sandra Chaves Krejci, actuando en calidad de Apoderado de la sociedad ALTADIS
FARMACEUTICA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C., radicé ante el instituto el alcance al radicado inicial con escrito
No. 20231068993 del 16 de marzo del 2023, con el cual se complementé la informacion técnico-legal presentada en el
Dossier, suministrando documentacion relacionada con: 1. Informacion farmacolégica. 2. Férmula cuali-cuantitativa
ajustada. 3. Controles en proceso. 4. Patrones de referencia. 5. Impurezas elementales. 6. Disolventes residuales. 7.
Metodologia de andlisis del producto terminado. 8. Estabilidad. 9. Etiquetas de envases y empaques. 10.
Presentaciones Comerciales. 11. Poder para gestionar el tramite. 12. Otro-si al contrato de fabricacion.

Que mediante Resolucion No. 2020030528 del 15/09/2020, el INVIMA certifico las Buenas Practicas de Manufactura
del fabricante ALTEA FARMACEUTICA S.A., con domicilio en la Calle 10 No. 65-28 Bogota D.C., con una vigencia
hasta el 07/10/2023.

Que mediante radicado No. 20231254172 del 27/09/2023 el interesado radico en el término legal establecido dentro
de la regulacion vigente, la solicitud de renovacion de la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura ante el
Instituto; por lo anterior de conformidad con lo sefialado en el Articulo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificacién
otorgada mediante la 2020030528 del 15/09/2020 se entendera prorrogada, hasta tanto la administracion se
pronuncie de fondo frente a la radicacién de renovacion.

Que de acuerdo a los estudios de estabilidad presentados por el interesado, estos se encuentran conforme a lo
establecido en el Decreto 677 de 1995 articulo 22, paragrafo segundo, y al numeral 16 del Informe 32 de la OMS, para
Buenas Practicas de Manufactura. De acuerdo a lo anterior se concede una vida Util para el producto de dos (2) afios.

Que los artes del material de envase (blister) y empaque (caja plegadiza) para las presentaciones comercial y muestra
médica solicitadas, allegados mediante radicado No. 20231068993 del 16 de marzo del 2023 (Folios: 6592 — 6594),
cumplen con lo dispuesto en los Articulos 72 y 76 del Decreto 677 de 1995, por tal razén seran aprobados en el
presente acto administrativo.

Que el inserto V 02 allegado en el anexo al expediente con radicado No. 20231155939 del 20 de junio del 2023 (folios:
1356 - 1360), contiene Unicamente la informacion de: contraindicaciones, advertencias y precauciones, efectos
adversos, conceptuadas en acta No. 36 de 2013 numeral 3.1.5.3, Acta No. 12 de 2015 SEMPB numeral 3.3.7Acta No.
05 de 2016 numeral 3.4.16 y acta No. 14 de 2016 numeral 3.11.5 y llamado a revision de oficio con comunicado 3000-
2991-20 proveniente del grupo de Farmacovigilancia, de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, por tal
razén, no requiere concepto previo de la SEMPB-CR, por cuanto es procedente su aprobacion en el presente acto
administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010478 DE 8 de Marzo de 2024

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 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 con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 19.10.0.0.N10, Acta No.
12 de 2015 SEMPB numeral 3.3.7, Acta No. 05 de 2016 numeral 3.4.16, acta No. 36 de 2013 numeral 3.1.5.3, Acta
No. 05 de 2016 numeral 3.4.16 y acta No. 14 de 2016 numeral 3.11.5 y llamado a revision de oficio con comunicado
3000-2991-20 y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

PRESENTACION
MUESTRA MEDICA:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28
(60)(1) 742 2121 - Bogota

BRULIVA® 20 mg tableta recubierta

INVIMA 2024M-0021387

FABRICAR Y VENDER

ALTADIS FARMACEUTICA S.A.S. con domicilio en Calle 10 No. 65 — 28, Bogota D.C.
ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Calle 10 No. 65 - 28 y Calle 10 No. 65
- 75 (Muestreo), Bogota D.C.

Con formula facultativa

Tableta recubierta

Oral

Cada tableta recubierta contiene ESCITALOPRAM OXALATO equivalente a
ESCITALOPRAM 20 mg

Caja por 30 tabletas recubiertas en 3 blister transparente PVC-PVDC - Foil aluminio
por 10 tabletas cada blister

Caja por 10 tabletas recubiertas 1 blister transparente PVC-PVDC — Foil aluminio por
10 tabletas recubiertas

Antidepresivo. Depresién mayor. Trastorno de ansiedad social (fobia social). Trastorno
de ansiedad generalizado. Trastorno obsesivo-compulsivo. Trastorno de pénico con o
sin agorafobia

Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos - Grupo de Farmacovigilancia, mediante el mecanismo
establecido por el Invima para tal fin y en los tiempos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente aplicable, asi mismo el interesado debera disponer de un informe
periédico de seguridad actualizado para presentar a requerimiento del Invima, por
Gltimo, se debe informar al grupo de farmacovigilancia los cambios de seguridad que
se presenten durante la comercializacion del producto.

Contraindicaciones: BRULIVA esta contraindicado en:

- Hipersensibilidad a escitalopram o a cualquiera de los excipientes
- Tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos
monoamino oxidasa (inhibidores de la MAO)

- Tratamiento concomitante con inhibidores reversibles de la MAO-A (p.ej.,
moclobemida),o con el inhibidor no selectivo reversible de la mao linezolida.

- Escitalopram no debe utilizarse en pacientes con prolongacién conocida del intervalo
QT o sindrome congénito de QT prolongado

- tratamiento concomitante con productos medicinales que se sabe que prolongan el
intervalo QT

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad:

- Bruliva® no debe utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afios de edad.

Embarazo y lactancia embarazo:

- Bruliva® no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente
necesario, y solo después de haber considerado cuidadosamente el riesgo/beneficio.

- Lactancia: se espera que Bruliva® se excrete en la leche humana. En consecuencia,
no se recomienda la lactancia durante el tratamiento.

Advertencias y Precauciones:

Las siguientes advertencias y precauciones especiales aplican a la clase terapéutica
de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (SSRIs).

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

RESOLUCION No. 2024010478 DE 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 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.

Ansiedad paraddjica: Algunos pacientes con trastorno de panico pueden experimentar
sintomas incrementados de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta
reaccion paradojica usualmente se desvanece en un plazo de dos semanas durante el
tratamiento continuo. Se recomienda una dosis de inicio baja para reducir la
probabilidad de un efecto ansiogénico.

Convulsiones/epilepsia: Escitalopram deberd ser suspendido si cualquier paciente
desarrolla convulsiones por primea vez, o si existe un incremento en la frecuencia de
las crisis (en pacientes con un diagnéstico previo de epilepsia). Se deberan evitar los
SSRIs en pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con epilepsia controlada
deberan ser monitoreados muy de cerca.

Mania: Los SSRIs se deberan usar con cuidado en pacientes con un historial de
mania/hipomania. Los SSRIs se deberan descontinuar en cualquier paciente que
entre en una fase maniaca.

Diabetes: En pacientes con diabetes, el tratamiento con un SSRI puede alterar el
control glucémico (hipoglucemia o hiperglucemia). Puede ser necesario ajustar la
dosis de insulina y/o de los hipoglucémicos orales.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad: Escitalopram no debe
utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad. Los
comportamientos relacionados con suicidio (intentos de suicidio e ideacion suicida), y
hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento oposicionista, y reaccion de
ira), se observaron con mayor frecuencia en los estudios clinicos en nifios vy
adolescentes tratados con antidepresivos en comparacion con aquellos tratados con
placebo. Si, con base en una necesidad clinica, se toma la decisi6on de tratar al
paciente, éste debe ser monitoreado cuidadosamente vigilando la aparicion de
sintomas suicidas. Ademas, no existen datos en nifios y adolescentes acerca de la
seguridad a largo plazo concernientes al crecimiento, la maduracién y el desarrollo
cognitivo y del comportamiento.

Suicidio / ideacion suicida 0 empeoramiento clinico: La depresion se asocia con mayor
riesgo de ideacién suicida, autoagresion y suicidio (eventos relacionados con suicidio).
Este riesgo persiste hasta que se presenta una remision significativa. Debido a que
puede no presentarse mejoria durante las primeras semanas 0 mas de tratamiento,
los pacientes deben ser monitoreados estrechamente hasta que dicha mejoria ocurra.
La experiencia clinica general indica que el riesgo de suicidio puede aumentar en las
fases tempranas de la recuperacion.

Otras enfermedades psiquiatricas para las que se prescribe escitalopram, también
pueden asociarse con mayor riesgo de eventos relacionados con suicidio. Ademas,
estas condiciones pueden ser comérbidas con trastorno depresivo mayor. Por lo tanto,
al tratar pacientes con otros trastornos psiquiatricos, deben observarse las mismas
precauciones observadas al tratar pacientes con trastorno depresivo mayor.

Se sabe que los pacientes con historia de eventos relacionados con suicidio, o
aquellos que exhiban algin grado significativo de ideacién suicida antes de iniciar el
tratamiento, tienen mayor riesgo de ideacion suicida o de intentos suicidas, y por lo
tanto deben recibir monitoreo cuidadoso durante el tratamiento.

Un meta-andlisis de estudios clinicos comparativos con placebo de farmacos
antidepresivos en pacientes adultos con trastornos psiquiatricos, mostré un mayor
riesgo de comportamiento suicida con farmacos antidepresivos en comparacion con
placebo en pacientes menores de 25 afios de edad. El tratamiento con el farmaco
debe estar acompafiado de la supervision estrecha de los pacientes y en particular de
aquellos con alto riesgo, especialmente en las fases iniciales del tratamiento y
después de realizar cambios de dosis.

Debe alertarse a los pacientes (y a sus cuidadores) acerca de la necesidad de
monitorear cualquier empeoramiento clinico, comportamiento o ideacion suicida, y
cambios inusuales del comportamiento, y si alguno de estos sintomas se presenta,
debe buscarse atencion médica inmediatamente.

Acatisia/inquietud psicomotora: El uso de SSRI/SNRI se ha asociado con el desarrollo
de acatisia, caracterizada por una inquietud subjetivamente molesta o estresante, y la
necesidad de moverse continuamente, acompafiada de incapacidad para sentarse o
guedarse quieto. Esto es mas probable que ocurra en las primeras semanas de
tratamiento. En pacientes que desarrollan estos sintomas, aumentar la dosis puede
ser perjudicial.
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Hiponatremia: En rara ocasién, se ha reportado hiponatremia, probablemente por
secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH) con el uso de SSRI, y
generalmente se resuelve al suspender el tratamiento. Debe tenerse precaucién en
pacientes en riesgo, como ancianos, pacientes cirroticos, o pacientes tratados
concomitantemente con medicamentos que se sabe que causan hiponatremia.
Hemorragia: Se han presentado reportes de anomalias de sangrado cutaneo, tales
como equimosis y purpura, con SSRI. Se recomienda precaucion en pacientes que
estén tomando SSRI, particularmente con el uso concomitante de anticoagulantes
orales, con productos medicinales que se sabe que afectan la funcién plaquetaria
(p.€j., antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos,
acido acetilsalicilico, y productos medicinales anti-inflamatorios no esteroideos
(AINESs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia conocida al
sangrado.

ECT (tratamiento de electrochoque): Existe poca experiencia clinica con la
administracion concurrente de SSRIy ECT, por lo que se recomienda precaucion.
Sindrome_serotoninérgico: Se recomienda precaucion si escitalopram se utiliza de
manera concomitante con productos medicinales con efectos serotoninérgicos tales
como sumatriptan u otros triptanos, tramadol y triptofano.

En casos raros, se ha reportado sindrome serotoninérgico en pacientes que utilizan
SSRI de manera concomitante con productos medicinales serotoninérgicos. Una
combinacion de sintomas, tales como agitacion, temblor, mioclono e hipertermia,
pueden indicar el desarrollo de esta enfermedad. Si esto ocurre, el tratamiento con el
SSRI y con el producto medicinal serotoninérgico debe suspenderse de inmediato, y
debe iniciarse tratamiento sintomatico.

Sintomas de abstinencia observados al suspender el tratamiento: Los sintomas de
abstinencia al suspender el tratamiento son comunes, particularmente si la suspensién
es abrupta. En estudios clinicos, los eventos adversos observados al suspender el
tratamiento ocurrieron en aproximadamente 25% de los pacientes tratados con
escitalopram, y en 15% de los pacientes tratados con placebo.

El riesgo de sintomas de abstinencia depende de varios factores, incluyendo la
duracién y dosis del tratamiento, y la tasa de reduccion de la dosis. Los mareos,
trastornos sensoriales (incluidas parestesias y sensaciones de choque eléctrico),
trastornos del suefio (incluidos insomnios y suefios intensos), agitacion o ansiedad,
nausea y/o vémitos, temblores, confusién, sudoracion, dolor de cabeza, diarrea,
palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y trastornos visuales son las
reacciones reportadas con mayor frecuencia. Generalmente estos sintomas son de
leves a moderados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser de intensidad
severa. Usualmente ocurren en los primeros dias después de suspender el
tratamiento, pero han existido reportes muy raros de dichos sintomas en pacientes
que han omitido una dosis de manera inadvertida. Generalmente, estos sintomas son
autolimitantes y usualmente se resuelven en el lapso de 2 semanas, aunque en
algunos individuos pueden prolongarse (2-3 meses 0 mas). Por lo tanto, se aconseja
que cuando se desee suspender el tratamiento, escitalopram se disminuya
gradualmente en un periodo de varias semanas o0 meses, de acuerdo con las
necesidades del paciente.

Cardiopatia coronaria: Debido a la poca experiencia clinica, se recomienda precaucion
en pacientes con cardiopatia coronaria.

Prolongacion del intervalo QT: Escitalopram ha demostrado causar una prolongacion
dependiente de la dosis en el intervalo QT. Los casos de prolongacién del intervalo QT
y arritmia ventricular, incluido torsade de pointes, han sido reportados durante el
periodo de post-comercializacion, predominantemente en pacientes de sexo femenino,
con hipocalemia o con prolongacién preexistente del intervalo QT u otras
enfermedades cardiacas.

Se recomienda precaucién en pacientes con bradicardia significativa; o en pacientes
con infarto agudo de miocardio reciente o insuficiencia cardiaca sin compensar. Los
trastornos de electrolitos tales como hipocalemia e hipomagnesemia aumentan el
riesgo de arritmias malignas y deben corregirse antes de iniciar el tratamiento con
escitalopram. Si los pacientes con enfermedad cardiaca estable son tratados, se
debera considerar una revision del ECG antes de iniciar el tratamiento.
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Si ocurren signos de arritmia cardiaca durante el tratamiento con escitalopram, el
tratamiento debe retirarse y se debe hacer un ECG.
ECG: Considere la posibilidad de electrocardiogramas mas frecuentes (ECG) de
seguimiento en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias, o
pacientes sobre los medicamentos concomitantes que prolonguen el intervalo QT.
Hierba de San Juan: El uso concomitante de SSRIs y remedios herbolarios que
contienen la hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede resultar en una
incidencia mayor de reacciones adversas.
Glaucoma de angulo cerrado: Incluyendo SSRIs, el escitalopram puede tener algun
efecto en el tamafio de la pupila resultando en midriasis. Este efecto midriatrico tiene
el riesgo de reducir el angulo del ojo que resulta en el aumento de la presion
intraocular y en glaucoma de angulo cerrado, especialmente en pacientes
predispuestos. Escitalopram debe utilizarse con precaucién en pacientes con
glaucoma de angulo cerrado o antecedentes de glaucoma.
Disfuncién sexual
Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) y los inhibidores de
la recaptacién de serotonina y noradrenalina (IRSN) pueden causar sintomas de
disfuncién sexual como retraso o ausencia de la eyaculacion, anorgasmia, priapismo,
galactorrea. Se han notificado casos de disfuncion sexual de larga duracion en los que
los sintomas persisten a pesar de la suspension del ISRS/IRSN.
Posible interaccidén con cocaina: Incremento del riesgo de presentar sindrome
serotoninérgico con el uso concomitante con drogas ilegales como cocaina.
OBSERVACIONES: Medicamento esencial. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento, el nimero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el Registro Sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
Buenas Préacticas de Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas
y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las Farmacopeas oficiales en
Colombia, durante la vigencia del Registro Sanitario. Lo anterior serd objeto de
vigilancia por parte de este Instituto. 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.
“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.”

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

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empagque original.
EXPEDIENTE No.: 20250751

RADICACION No.: 20231068993

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefio los bocetos de empaque, envase (caja plegadiza y blister)
allegados mediante radicado No. 20231068993 del 16 de marzo del 2023 (Folios: 6592 — 6594), e inserto V 02
allegado en el anexo al expediente con radicado No. 20231155939 del 20 de junio del 2023 (folios: 1356 - 1360), para
la presentacion comercial y muestra los cuales deberan incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la
presente Resolucion.

ARTICULO TERCERQO: EI tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soportd con estudios (naturales/acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos para estabilidad acelerada: 1, 2, 3
y 6 meses bajo condiciones de temperatura y humedad 40°C 75% HR y para estabilidad natural con la siguiente
frecuencia: 0, 3 y 6 meses bajo condiciones de humedad y temperatura de 30°C y 75% HR. Por tanto, el interesado
debe dar cumplimiento al Decreto 677 de 1995, articulo 22, paragrafo segundo, en el sentido de presentar los
resultados completos de los estudios de envejecimiento natural para los lotes presentados en el radicado No.
20231068993. Lo anterior teniendo en cuenta que el titular y fabricante del Registro Sanitario debe iniciar con la
ejecucion de estudios de estabilidad On Going para lotes industriales una vez inicie la produccién de lotes industriales
y tenerlos disponibles ya que el INVIMA los puede requerir o revisarlos en las visitas de IVC o de inspeccion, lo
anterior teniendo en cuenta que el titular del Registro Sanitario adquiere la obligacion de iniciar 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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010478 DE 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 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.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la Ley
1437 del 2011 al Apoderado de la sociedad ALTADIS FARMACEUTICA S.A.S. el contenido de la presente Resolucion.
Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias
hébiles siguientes, contados a partir de la notificaciéon de la presente Resolucién ante el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C. alos 8 de Marzo de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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) Sindy Pahola Pulgarin Madrigal )
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: dvelozac, Técnico: mmoyar Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
SINDY PAHOLA
PULGARIN/MA]
Fecha: 2024/0308
09:05:34 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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