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ANTECEDENTES 
 

Que mediante escrito No. 20211299869 del 12/30/2021, la señora Maria Angelica Jimenez, actuando en calidad 
de Representante Legal Suplente de la sociedad MOMENTA FARMACEUTICA S.A.S con domicilio en Bogotá 
D.C., solicita la concesión del Registro Sanitario para el producto LOSARTAN 50mg, en la modalidad de Importar y 
Vender, a favor de MOMENTA FARMACEUTICA S.A.S con domicilio en Bogotá D.C. 
 
Que mediante Auto No. 2024010254 de 12/06/2024, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos le 
requirió: Información farmacológica/Inserto, Especificaciones de calidad de materias primas, Especificaciones de 
calidad de producto terminado, Estudios de estabilidad, Artes y CVL/CPP. 
 
Que mediante escrito No. 20241211657 de 21/08/2024, la señora Maria Angelica Jimenez, actuando en calidad de 
Representante Legal Suplente de la sociedad MOMENTA FARMACEUTICA S.A.S, allegó respuesta al Auto de 
requerimiento. 
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 
 

 
Frente a la solicitud presentada por el interesado mediante radicado No. 20211299869 del 12/30/2021, respuesta 
al auto No. 20241211657 de 21/08/2024 y demás anexos al expediente, éste Despacho se permite hacer las 
siguientes consideraciones: 

Que mediante Resolución No 2019038611 de 03/09/2019, el Invima concedió las Buenas Prácticas de 
Manufactura al establecimiento EUROFARMA LABORATORIOS S.A.S ubicado en Rodovia Presidente Castello 
Branco Km 35,6 Barrio Itaqui-Itapevio, Sao Paulo, Brasil; como fabricante de productos no estériles, tabletas, con 
vigencia hasta el 25/11/2022. 
 
Que mediante Radicado No. 20221238417 del 21/11/2022, el interesado radicó en el término legal establecido 
dentro de la regulación vigente, la solicitud de renovación de la certificación de las Buenas Prácticas de 
Manufactura ante el Instituto; por lo anterior de conformidad con lo señalado en el Artículo 35 del Decreto 019 de 
2012, la certificación otorgada mediante la Resolución No. 2019038611 de 03/09/2019 se entenderá prorrogada, 
hasta tanto la administración se pronuncie de fondo frente a la radicación de renovación. 
 
Que mediante documento No 2021045354 de 11/10/2021, El INVIMA concedió las Buenas Prácticas de 
Manufactura al establecimiento EUROFARMA COLOMBIA S.A.S ubicado en Av. Cra 68 # 17-64 BOGOTÁ D.C.; 
como acondicionador de medicamentos no estériles en todas las formas farmacéuticas, con vigencia hasta el 
13/11/2024. 
 
Que mediante Radicado No. 20241272902 de 22/08/2024, el interesado radicó en el término legal establecido 
dentro de la regulación vigente, la solicitud de renovación de la certificación de las Buenas Prácticas de 
Manufactura ante el Instituto; por lo anterior de conformidad con lo señalado en el Artículo 35 del Decreto 019 de 
2012, la certificación otorgada mediante la Resolución No. 2021045354 de 11/10/2021 se entenderá prorrogada, 
hasta tanto la administración se pronuncie de fondo frente a la radicación de renovación. 
 
Que presentó estudios de estabilidad natural a 30ºC +/- 2ºC, 75% +/- 5% en tres lotes industriales en envase de 
blíster/caja de cartón, demostrando que el producto es estable en estas condiciones y que la vida útil de 
almacenamiento del producto a otorgar es de 24 meses. 
 
Que los artes para el material de empaque y envase allegados mediante el radicado No. 20241211657 de 
21/08/2024 folios 127 al 128, cumplen para la presentación de comercialización, cumplen con lo establecido en los 
Artículos 72 y 74 del Decreto 677 de 1995. 
 
Que una vez revisado el Inserto allegado mediante radicado No. 20241211657 de 21/08/2024 folio 129 
corresponde con la información farmacológica aprobada en el Acta No. 39 de 2011 SEMPB numeral 3.3.20 y Acta 
No. 11 de 2023 SEM numeral 3.1.9.9. Además, la información técnica que en este se consigna se encuentra 
soportada y ajustada a los requerimientos de la administración. 
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Con base en el Decreto 677 de 1995, Acta No. 39 de 2011 SEMPB numeral 3.3.20 y Acta No. 11 de 2023 SEM 
numeral 3.1.9.9 y demás normas que lo modifican; junto con la Norma Farmacológica No. 7.3.0.0.N10; y la 
documentación allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos, 
 

RESUELVE 
 

ARTICULO PRIMERO.   Conceder REGISTRO SANITARIO al      
PRODUCTO: LOSARTAN 50mg 
REGISTRO SANITARIO No. :INVIMA 2025M-0021714  
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR: MOMENTA FARMACEUTICA S.A.S con domicilio en Av. Cra 68 # 17-64 Bogotá 

D.C. 
FABRICANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.S ubicado en Rodovia Presidente Castello 

Branco Km 35,6 Barrio Itaqui-Itapevio, Sao Paulo, Brasil  
IMPORTADOR: MOMENTA FARMACEUTICA S.A.S con domicilio en Av. Cra 68 # 17-64 Bogotá 

D.C. 
ACONDICIONADOR: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S ubicado en Av. Cra 68 # 17-64 BOGOTÁ D.C. 
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA 
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA 
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL 
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada tableta contiene: LOSARTÁN POTÁSICO 50mg   
PRESENT. COMERCIAL: Caja Plegadiza x 10 tabletas recubiertas en blíster de aluminio en PVC /PVDC 
 Caja Plegadiza x 15 tabletas recubiertas en blíster de aluminio en PVC /PVDC  
 Caja Plegadiza x 20 tabletas recubiertas en blíster de aluminio en PVC /PVDC  
 Caja Plegadiza x 30 tabletas recubiertas en blíster de aluminio en PVC /PVDC  
 Caja Plegadiza x 45 tabletas recubiertas en blíster de aluminio en PVC /PVDC 
INDICACIONES: Hipertensión.  
 “Tratamiento de falla cardiaca, cuando el tratamiento con inhibidores de la ECA ya 

no se considera apropiado. No se recomienda intercambiar a COZAAR pacientes 
con falla cardiaca que están estables en el tratamiento con inhibidores de la ECA”. 

CONTRAINDICACIONES: - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.  
 - Segundo y tercer trimestre de embarazo.  
 - Insuficiencia hepática grave.  
 - La combinación de Aliskireno con IECA o ARA II en pacientes con insuficiencia 

renal moderada - grave o diabetes está contraindicada 
PRECAUCIONES Y 
 ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad 
 Angioedema. Se deben controlar estrechamente aquellos pacientes con 

antecedentes de angioedema (hinchazón de la cara, labios, garganta y/o lengua). 
 Hipotensión y desequilibrio hidroelectrolítico 
 En los pacientes con depleción del volumen y/o depleción de sodio por dosis altas 

de diuréticos, restricción de sal en la dieta, diarrea o vómitos, se puede producir 
una hipotensión sintomática, especialmente después de la primera dosis o tras 
realizar un aumento de la dosis. Estos cuadros se deben corregir antes de iniciar 
la administración de Losartán, o bien se debe utilizar una dosis inicial más baja 
(ver sección 3.2). Esto también aplica a niños de 6 a 18 años. 

 Desequilibrio electrolítico 
 Los desequilibrios electrolíticos son frecuentes en pacientes con insuficiencia 

renal, con o sin diabetes, y se deben solucionar. En un ensayo clínico realizado en 
pacientes diabéticos tipo 2 y nefropatía, la incidencia de hiperpotasemia fue mayor 
en el grupo tratado con Losartán en comparación con el grupo placebo (ver 
sección 3.8). Por tanto, se deben controlar estrechamente las concentraciones 
plasmáticas de potasio, así como los valores de aclaramiento de creatinina, 
especialmente se debe controlar estrechamente en pacientes con insuficiencia 
cardiaca y un aclaramiento de creatinina entre 30-50 mL/min. 
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 No se recomienda el uso concomitante de Losartán junto con diuréticos 
ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que 
contengan potasio u otros medicamentos que puedan aumentar el potasio sérico 
(p. ej. medicamentos que contengan trimetoprim). 

 Insuficiencia hepática 
 Teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos que muestran un aumento 

importante de las concentraciones plasmáticas de Losartán en pacientes cirróticos, 
se debe considerar una dosis menor en pacientes con antecedentes de 
insuficiencia hepática. No existe experiencia terapéutica con Losartán en pacientes 
con insuficiencia hepática grave. Por tanto, no se debe administrar Losartán a 
pacientes con insuficiencia hepática grave. 

 No se recomienda Losartán en niños con insuficiencia hepática. 
 Insuficiencia renal 
 Como consecuencia de la inhibición del sistema renina-angiotensina, se han 

notificado casos de alteraciones en la función renal, incluido fracaso renal (en 
concreto, en pacientes cuya función renal es dependiente del sistema renina-
angiotensina-aldosterona, tales como aquellos con insuficiencia cardiaca grave o 
con disfunción renal preexistente). Al igual que otros medicamentos que afectan al 
sistema renina-angiotensina-aldosterona, también se han notificado aumentos de 
los niveles de la urea en sangre y de creatinina sérica en pacientes con estenosis 
bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un solo riñón; estos cambios 
en la función renal pueden ser reversibles al interrumpir el tratamiento. Losartán se 
debe utilizar con precaución en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal 
o estenosis de la arteria de un solo riñón. 

 Uso en pacientes pediátricos con insuficiencia renal 
 Losartán no está recomendado en niños con una tasa de filtración glomerular < 30 

mL/min/1,73 m2 debido a la ausencia de datos. 
 La función renal se debe controlar con regularidad durante el tratamiento con 

Losartán ya que se puede deteriorar. Esto es especialmente relevante cuando 
Losartán se administra en presencia de otras enfermedades (fiebre, 
deshidratación) que pueden afectar a la función renal. 

 El uso concomitante de Losartán e inhibidores de la ECA no está recomendado ya 
que se ha demostrado que altera la función renal. 

 Trasplante renal 
 No hay experiencia en pacientes con trasplante renal reciente. 
 Hiperaldosteronismo primario 
 De forma general los pacientes con aldosteronismo primario no responden a 

aquellos medicamentos antihipertensivos que actúan inhibiendo el sistema renina-
angiotensina. Por tanto, no se recomienda el uso de Losartán. 

 Cardiopatía coronaria y enfermedad cerebrovascular 
 Al igual que con cualquier medicamento antihipertensivo, la disminución excesiva 

de la presión arterial en pacientes con enfermedad cardiovascular isquémica y 
enfermedad cerebrovascular puede provocar un infarto de miocardio o un ictus. 

 Insuficiencia cardíaca 
 En pacientes con insuficiencia cardíaca, con o sin insuficiencia renal, existe - al 

igual que con otros medicamentos que actúan sobre el sistema renina-
angiotensina - un riesgo de hipotensión arterial grave, e insuficiencia renal (con 
frecuencia aguda). 

 No hay suficiente experiencia clínica con Losartán en pacientes con insuficiencia 
cardíaca y con insuficiencia renal grave concomitante, en pacientes con 
insuficiencia cardíaca grave (clase IV de la NYHA), así como en pacientes con 
insuficiencia cardíaca y arritmias cardíacas sintomáticas potencialmente mortales. 
Por tanto, Losartán se debe usar con precaución en estos grupos de pacientes. La 
combinación de Losartán con un betabloqueante se debe usar con precaución. 

 Estenosis aórtica y de la válvula mitral, cardiomiopatía hipertrófica obstructiva 
 Como con otros vasodilatadores, se debe tener precaución especial en pacientes 
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que tengan estenosis aórtica o de la válvula mitral o cardiomiopatía hipertrófica 
obstructiva. 

 No utilizar terapia combinada con medicamentos que actúan sobre el SRA (IECA, 
ARA II o Aliskireno), excepto en aquellos casos que se considere imprescindible. 
En estos casos, el tratamiento debe llevarse a cabo bajo la supervisión de un 
médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de pacientes, vigilando 
estrechamente la función renal, el balance hidroelectrolítico y la tensión arterial. 

 Excipientes 
 Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios 

raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de Lapp lactosa o malabsorción de 
glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. 

 Embarazo 
 No se debe iniciar el tratamiento con Losartán durante el embarazo. A menos que 

el tratamiento continuado con Losartán se considere esencial, el tratamiento de las 
pacientes que estén planeando quedarse embarazadas se debe cambiar por un 
tratamiento antihipertensivo alternativo con un perfil de seguridad establecido de 
uso durante el embarazo. En caso de embarazo, el tratamiento con Losartán se 
debe interrumpir de forma inmediata y, si se considera adecuado, se debe iniciar 
un tratamiento alternativo. 

 Otras advertencias y precauciones 
 Se ha observado que Losartán y otros antagonistas de la angiotensina, al igual 

que los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, son aparentemente 
menos eficaces disminuyendo la presión arterial en pacientes de raza negra que 
en pacientes que no son de raza negra. Probablemente este hecho sea debido a 
la mayor prevalencia de estados de niveles bajos de renina en la población 
hipertensa de raza negra. 

 Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) 
 Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la ECA, 

antagonistas de los receptores de angiotensina II o aliskirén aumenta el riesgo de 
hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la función renal (que incluye fallo 
renal agudo). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA 
mediante la utilización combinada de inhibidores de la ECA, antagonistas de los 
receptores de angiotensina II o aliskirén. 

 Si se considera absolutamente imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sólo 
se debe llevar a cabo bajo la supervisión de un especialista y sujeta a un estrecho 
y frecuente control de la función renal, los niveles de electrolitos y la presión 
arterial. 

 No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la ECA y los 
antagonistas de los receptores de angiotensina II en pacientes con nefropatía 
diabética. 

 Población pediátrica 
 No se recomienda el uso de losartán en niños menores de 6 años. La evidencia 

clínica disponible en el grupo etario de 6 a 18 años es limitada. 
FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Dirección de 

Medicamentos y Productos Biológicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante el 
mecanismo establecido por el Invima para tal fin y en los tiempos establecidos en 
la normatividad sanitaria vigente aplicable, así mismo el interesado deberá 
disponer de un informe periódico de seguridad actualizado para presentar a 
requerimiento del lnvima, por último, se debe informar al grupo de 
farmacovigilancia los cambios de seguridad que se presenten durante la 
comercialización del producto. 

OBSERVACIONES: Medicamento Esencial. Las contraindicaciones y advertencias, deben ir en las 
etiquetas y empaques más la fecha de vencimiento y número de lote. El titular, 
envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la obligación 
de mantener las Buenas Prácticas de Manufactura, y actualizar las 
especificaciones de producto terminado y materias primas de acuerdo a la última 
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versión de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro 
sanitario. Lo anterior será objeto de vigilancia por parte de este instituto. 

 Toda información científica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos 
deberá ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las 
normas técnicas y legales previstas en el artículo 79 del Decreto 677 de 1995. 

 Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podrán ser 
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las 
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de 
previsión, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con 
una leyenda que especifique tal condición o exclusividad, de modo que no oculte 
la información aprobada en los artes. 

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricación 
CONDICIONES DE  
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en su envase y empaque original 
EXPEDIENTE No.: 20220081 
RADICACIÓN No: 20211299869 
 
ARTICULO SEGUNDO: APROBAR: como único diseño los artes de empaque y envase allegados mediante 
radicado No. 20241211657 de 21/08/2024 folios 127 al 128 para la presentación comercial y el inserto allegado 
mediante radicado No. 20241211657 de 21/08/2024 folio 129, en los cuales deberán incluir el número del Registro 
Sanitario otorgado en la presente Resolución. 
 
ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida útil asignado para el medicamento amparado en la presente resolución, 
se soportó con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 bajo condiciones 
de humedad y Temperatura de (30+/-2°C) (75+/-5% HR). Así mismo, se adquiere el compromiso de poner en 
práctica un programa permanente de estabilidad sobre lotes industriales recientes (On-Going) y por el tiempo de 
vida útil previamente otorgado, acorde con el numeral 17.25 de la Resolución 1160 de 2016 
 
ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la 
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal y/o Apoderado del titular del registro sanitario, del contenido de la 
presente Resolución. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposición, que podrá interponerse dentro 
de los Diez (10) días hábiles siguientes, contados a partir del día siguiente a la notificación de la presente 
Resolución ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del INVIMA, de conformidad con lo 
establecido en el Artículo 76 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 
1437 del 2011. 
 
ARTICULO QUINTO.- La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 
 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 

Dada en Bogotá, D.C. a los   15 de Enero de 2025. 
 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR 

DIRECTORA TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
Proyectó: Legal: msobrinom, Técnico: ymanciper Revisó: cordina_medicamentos 
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