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ANTECEDENTES 
 
 

Que mediante escrito No. 20221128268 del 28/06/2022, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., solicitó concesión de registro sanitario para el producto PROLEVO® 
88 mcg, en la modalidad de fabricar y vender a favor de PROCAPS S.A., con domicilio en Barranquilla – Atlántico. 
 
Que mediante radicado No. 20221235801 del 15/11/2022, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., presentó alcance al radicado No. 20221128268 del 28/06/2022, en el 
sentido de allegar la evaluación farmacológica. 
 
Que mediante radicado No. 20221260237 del 13/12/2022, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., allegó como alcance al radicado inicial, documentación relacionada 
con los requerimientos revisados durante la visita realizada mediante Oficio Comisorio No. AC 3000-0374-2022. 
 
Que mediante radicado No. 20231175029 del 10/07/2023, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., presentó alcance al radicado No. 20221128268, allegando información 
técnica actualizada del producto, solicitud códigos IUM y artes actualizados del producto referenciado. 
 
Que mediante escrito No. 20231208991 del 09/08/2023, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., presentó alcance al radicado No. 20221128268, allegando carta de 
uso de consignación y reajuste de tarifa para visita en Planta.  
 
Que mediante Auto No. 2024001216 del 02 de febrero de 2024, se le informa al interesado que, una vez revisado 
el expediente, se determinó que debe cumplir con el siguiente requerimiento: Información farmacológica y artes, 
Carta Aval, Estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad. 
 
Que mediante radicado No. 20241027848 del 07/02/2024, el señor Ricardo Dorado, actuando en calidad de 
Apoderado de la sociedad PROCAPS S.A., allegó respuesta al auto antes mencionado. 
 

 
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

 
 

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las 
siguientes consideraciones: 
 
Mediante Resolución No. 2021045357 del 11/10/2021, el INVIMA concedió certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura al laboratorio fabricante Procaps S.A., en la Calle 80 No. 78B - 201 Barranquilla - Atlántico, para 
fabricar medicamentos en área de producto no estéril, con principios activos hormonas de tipo no sexual, sólidos, en la 
forma farmacéutica de tableta sin cubierta y capsulas blandas de gelatina, con una vigencia hasta el 26/10/2024. 
 
Que mediante oficio No. 20241157820 de 25/06/2024, el interesado radicó en el término legal establecido, la 
solicitud de renovación de la certificación de las Buenas Prácticas de Manufactura ante el Instituto para el 
establecimiento fabricante PROCAPS S.A., con domicilio en la calle 80 No. 78B – 201, Barranquilla, Atlántico, a la 
fecha tiene concepto cumple condicionado, por lo anterior, de conformidad con lo señalado en el Artículo 35 del 
Decreto 019 de 2012, la certificación solicitada se entenderá prorrogada, hasta tanto el INVIMA se pronuncie de 
fondo frente a la solicitud de renovación 
 
Que mediante Resolución No. 2024009736 del 05/03/2024, el INVIMA concedió certificación de Buenas Prácticas 
de Manufactura al establecimiento Crynssen Pharma S.A.S., ubicado en la Zona Franca Internacional del Atlántico 
Zofia, Manzana 11, Bodega 46 de Galapa - Atlántico, para el acondicionamiento secundario de medicamentos 
(etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado, codificado, colocación y/o retiro de insertos y/o stickers y 
termoencogido) estériles y no estériles en todas las formas farmacéuticas que requieren y no requieren áreas 
especiales de manufactura y que no requieren cadena de frio, con una vigencia hasta el 27/03/2027. 
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Que el nombre del producto no está inmerso en ninguna de las prohibiciones señaladas en el Artículo 78 del 
Decreto 677 de 1995. 
 
Que el usuario allegó certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca 
PROLEVO® cuyo titular es la sociedad PROLEVO S.A. La marca nominativa, se encuentra clasificada en la 
distinción de productos clase 5 con vigencia hasta el 27/06/2025.  
  
Que mediante Acta No. 09 de 2024 numeral 3.1.5.7, la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión 
Revisora, recomendó aprobar el producto de la referencia, la información farmacológica correspondiente a 
indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias, reacciones adversas, interacciones, vía de 
administración, dosificación y grupo etario, condición de venta, norma farmacológica. 
 
Que adicional a ello, aprobó el estudio de bioexención por proporcionalidad de la dosis para el producto 
PROLEVO® 88 mcg cápsula blanda fabricado por PROCAPS S.A., con domicilio en Barranquilla, Colombia; frente 
al producto de referencia PROLEVO® 150 mcg cápsula blanda fabricado por, PROCAPS S.A., con domicilio en 
Barranquilla, Colombia, por último, la Sala recomienda aprobar el inserto versión 00 y el Dossier médico, allegados 
mediante Radicado No. 20241027848. 
 
Que los artes del material de envase (blíster) y empaque (caja plegadiza) allegados como respuesta al auto, 
mediante escrito No. 20241027848 del 07/02/2024, cumplen con lo dispuesto en los Artículos 72 y 76 del Decreto 
677 de 1995, por tal razón serán aprobados en el presente acto administrativo.  
 
Que el documento allegado como respuesta al auto, mediante radicado No. 20241027848 del 07/02/2024, 
correspondiente al inserto versión 00 (folios 66-71), contiene información farmacológica del producto, acorde a lo 
recomendado mediante Acta No. 09 de 2024 SEM numeral 3.1.5.7, por tal razón es procedente su aprobación en 
el presente acto administrativo. 
   
Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacológica No. 9.1.12.0.N10., Acta 
No. 9 de 2024 SEM (3.1.5.7) 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: PROLEVO® 88 mcg, 
 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024M-0021693  
 
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 
TITULAR: PROCAPS S.A., con domicilio en Barranquilla - Atlántico 
FABRICANTE: PROCAPS S.A., en la calle 80 No. 78B – 201, Barranquilla - Atlántico 
ACONDICIONADOR: CRYNSSEN PHARMA S.A.S., en la Zona Franca Internacional del Atlántico Zofia, 

Manzana 11, Bodega 46 de Galapa - Atlántico 
 
VENTA: CON FÓRMULA FACULTATIVA 
 
FORMA FARMACEUTICA: CÁPSULA BLANDA 
 
VIA ADMINISTRACIÓN: ORAL 
 
PRINCIPIO ACTIVO: CADA CÁPSULA BLANDA CONTIENE LEVOTIROXINA SÓDICA 

PENTAHIDRATADA 0,098 mg, EQUIVALENTE A LEVOTIROXINA SÓDICA 0,088 
mg 
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PRESENTACIÓN  
COMERCIAL:  CAJA POR 120 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO 

BLÍSTER ALU/ALU POR 20 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 100 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO 
BLÍSTER ALU/ALU POR 20 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 60 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 20 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 40 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 20 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 32 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 28 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 12 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 CÁPSULAS BLANDAS 
CAJA POR 8 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 CÁPSULAS BLANDAS  
CAJA POR 10 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 1 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 20 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 2 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 30 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 3 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 40 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 50 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 5 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 60 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 6 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 100 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO 
BLÍSTER ALU/ALU POR 10 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 120 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO 
BLÍSTER ALU/ALU POR 12 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 150 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO 
BLÍSTER ALU/ALU POR 15 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 

MUESTRA MÉDICA:                   
CAJA POR 4 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 4 CÁPSULAS BLANDAS 
CAJA POR 8 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 2 BLISTER DE 4 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 10 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 1 BLISTER DE 10 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 
CAJA POR 12 CÁPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLÍSTER 
ALU/ALU POR 3 BLISTER DE 4 CÁPSULAS BLANDAS CADA UNO 

 
INDICACIONES: SUPLENCIA DE LA HORMONA TIROIDEA, INDICADA EN LA SUPRESIÓN DE 

CONCENTRACIONES PLASMÁTICAS DE TSH PARA REMOVER EL FACTOR 
TRÓFICO EN EL TRATAMIENTO DE CÁNCER DE TIROIDES. 

NOTA DE 
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 
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INVIMA, POR ÚLTIMO, SE DEBE INFORMAR AL GRUPO DE 
FARMACOVIGILANCIA LOS CAMBIOS DE SEGURIDAD QUE SE PRESENTEN 
DURANTE LA COMERCIALIZACIÓN DEL PRODUCTO. 

CONTRAINDICACIONES Y 
ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES:  
 HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A ALGUNO DE LOS 

EXCIPIENTES.  INSUFICIENCIA SUPRARRENAL SIN TRATAMIENTO.  
INSUFICIENCIA HIPOFISIARIA SIN TRATAMIENTO.  TIROTOXICOSIS SIN 
TRATAMIENTO.  NO SE DEBE INICIAR UN TRATAMIENTO CON 
LEVOTIROXINA EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO, 
MIOCARDITIS AGUDA O PANCARDITIS AGUDA. 

 
 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:  
 LAS HORMONAS TIROIDEAS NO DEBEN ADMINISTRARSE PARA 

REDUCCIÓN DE PESO. EN PACIENTES EUTIROIDEOS, EL TRATAMIENTO 
CON LEVOTIROXINA NO CAUSA REDUCCIÓN DE PESO. DOSIS ELEVADAS 
PODRÍAN CAUSAR REACCIONES ADVERSAS GRAVES O INCLUSO PONER 
EN PELIGRO LA VIDA DEL PACIENTE. LEVOTIROXINA EN ALTAS DOSIS NO 
DEBE COMBINARSE CON CIERTAS SUSTANCIAS PARA LA REDUCCIÓN DE 
PESO, COMO LOS SIMPATICOMIMÉTICOS. 

 
 ANTES DE INICIAR LA TERAPIA CON HORMONAS TIROIDEAS O ANTES DE 

REALIZAR UN ENSAYO DE SUPRESIÓN TIROIDEA, SE DEBEN DESCARTAR 
O TRATAR LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES O CONDICIONES MÉDICAS 
INSUFICIENCIA CORONARIA, ANGINA DE PECHO, ARTERIOSCLEROSIS, 
HIPERTENSIÓN, INSUFICIENCIA PITUITARIA O INSUFICIENCIA ADRENAL. 
TAMBIÉN DE EXCLUIRSE O TRATARSE LA AUTONOMÍA TIROIDEA ANTES DE 
INICIAR LA TERAPIA CON HORMONA TIROIDEA. 

 
  AL INICIAR LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA EN PACIENTES EN RIESGO DE 

SUFRIR TRASTORNOS PSICÓTICOS, SE RECOMIENDA COMENZAR CON 
UNA DOSIS BAJA DE LEVOTIROXINA Y AUMENTAR LENTAMENTE LA 
DOSIFICACIÓN AL COMIENZO DE LA TERAPIA. SE RECOMIENDA 
MONITOREAR AL PACIENTE. EN CASO DE APARECER SIGNOS DE 
TRASTORNOS PSICÓTICOS, SE DEBE CONSIDERAR UN AJUSTE DE LA 
DOSIS DE LEVOTIROXINA. 

 
 EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CORONARIA, INSUFICIENCIA 

CARDÍACA O ARRITMIAS TAQUICÁRDICAS SE DEBE EVITAR EL 
HIPERTIROIDISMO INDUCIDO POR FÁRMACOS, INCLUSO LEVE. EN 
CONSECUENCIA, ES ESTOS CASOS SE DEBEN CONTROLAR 
FRECUENTEMENTE LOS PARÁMETROS DE LAS HORMONAS TIROIDEAS.  

 SE DEBE DETERMINAR LA ETIOLOGÍA DEL HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO 
ANTES DE ADMINISTRAR LA TERAPIA DE REEMPLAZO DE HORMONA 
TIROIDEA. EN CASO NECESARIO, SE DEBE INICIAR EL TRATAMIENTO DE 
REEMPLAZO DE UNA INSUFICIENCIA ADRENAL COMPENSADA. 

 
 CUANDO SE SOSPECHA DE AUTONOMÍA TIROIDEA, SE RECOMIENDA 

REALIZAR UNA PRUEBA DE TRH O UN CINTIGRAMA DE SUPRESIÓN ANTES 
DE INICIAR EL TRATAMIENTO. 

 
  SE DEBE MONITOREAR LOS PARÁMETROS HEMODINÁMICOS AL INICIAR 

LA TERAPIA CON LEVOTIROXINA, EN NEONATOS DE PRETÉRMINO DE MUY 
BAJO PESO AL NACER, YA QUE PUEDE OCURRIR COLAPSO CIRCULATORIO 
DEBIDO A UNA FUNCIÓN ADRENAL INMADURA. 
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 EN MUJERES POSTMENOPÁUSICAS CON HIPERTIROIDISMO Y UN MAYOR 
RIESGO DE OSTEOPOROSIS SE DEBEN EVITAR NIVELES SÉRICOS 
SUPRAFISIOLÓGICOS DE LEVOTIROXINA. POR LO TANTO, SE RECOMIENDA 
MONITOREAR ESTRECHAMENTE LA FUNCIÓN TIROIDEA. 

 
 NO SE RECOMIENDA ADMINISTRAR LEVOTIROXINA EN ESTADOS 

METABÓLICOS HIPERTIROIDEOS. UNA EXCEPCIÓN ES LA 
SUPLEMENTACIÓN CONCOMITANTE DURANTE EL TRATAMIENTO 
ANTITIROIDEO FARMACOLÓGICO DEL HIPERTIROIDISMO. 

 
 SI SE REQUIERE CAMBIAR A OTRO PRODUCTO QUE CONTIENE 

LEVOTIROXINA, SE DEBE REALIZAR UN MONITOREO CLÍNICO ESTRECHO, 
EL CUAL PUEDE INCLUIR UNA PRUEBA DE LABORATORIO, DURANTE EL 
PERIODO DE TRANSICIÓN, DEBIDO AL RIESGO POTENCIAL DE 
DESEQUILIBRIO TIROIDEO. EN ALGUNOS PACIENTES PODRÍA SER 
NECESARIO UN AJUSTE DE LA DOSIS. 

 
 AL COADMINISTRAR ORLISTAT Y LEVOTIROXINA PUEDE PRODUCIRSE 

HIPOTIROIDISMO Y/O UNA REDUCCIÓN EN EL CONTROL DEL 
HIPOTIROIDISMO. LOS PACIENTES QUE TOMAN LEVOTIROXINA DEBEN 
CONSULTAR A SU MÉDICO ANTES DE INICIAR UN TRATAMIENTO CON 
ORLISTAT, YA QUE PUEDE SER NECESARIO TOMAR ORLISTAT Y 
LEVOTIROXINA EN DIFERENTES HORARIOS Y, ADEMÁS, PUEDE SER 
NECESARIO AJUSTAR LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. TAMBIÉN SE 
RECOMIENDA MONITOREAR AL PACIENTE MEDIANTE EL CONTROL DE LOS 
NIVELES HORMONALES EN EL SUERO. 

 
 EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA.  NO SE 

HAN REALIZADO ESTUDIOS SOBRE LOS EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE 
CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA. SIN EMBARGO, CONSIDERADO QUE 
LEVOTIROXINA ES IDÉNTICA A LA HORMONA TIROIDEA NATURAL, NO SE 
ESPERA QUE LEVOTIROXINA INFLUYA SOBRE LA CAPACIDAD DE 
CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA, SI SE USA DE LA FORMA 
RECOMENDADA. 

 
 EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD   
 EL TRATAMIENTO CON HORMONAS TIROIDEAS SE DEBE ADMINISTRAR DE 

MANERA REGULAR DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA EN 
PARTICULAR. LOS REQUERIMIENTOS POSOLÓGICOS PUEDEN INCLUSO 
AUMENTAR DURANTE EL EMBARAZO. CONSIDERANDO QUE PUEDE 
OCURRIR ELEVACIONES EN LA TSH EN SUERO INCLUSO DESDE LAS 4 
SEMANAS DE GESTACIÓN, LAS MUJERES EMBARAZADAS QUE TOMAN 
LEVOTIROXINA DEBEN SER SOMETIDAS A MEDICIÓN DE TSH DURANTE 
CADA TRIMESTRE, CON EL FIN DE CONFIRMAR QUE LOS VALORES 
MATERNALES DE TSH EN SUERO SE ENCUENTRAN DENTRO DEL RANGO 
DE REFERENCIA PARA EL EMBARAZO Y ESPECÍFICO SEGÚN EL 
TRIMESTRE. UN NIVEL ELEVADO DE TSH EN SUERO DEBE CORREGIRSE 
MEDIANTE UN AUMENTO EN LA DOSIS DE LEVOTIROXINA. LOS NIVELES DE 
TSH POSTPARTO SON SIMILARES A LOS VALORES DE PRECONCEPCIÓN, 
POR LO TANTO, LA DOSIS DE LEVOTIROXINA DEBERÍA RETORNAR A LA 
DOSIS PREEMBARAZO INMEDIATAMENTE DESPUÉS DEL PARTO. SE DEBE 
DETERMINAR EL NIVEL DE TSH EN SUERO 6-8 SEMANAS POSPARTO. 

 
 EMBARAZO   
 LOS ENSAYOS DIAGNÓSTICOS DE SUPRESIÓN TIROIDEA DEBEN EVITARSE 

DURANTE EL EMBARAZO, YA QUE LA APLICACIÓN DE SUSTANCIAS 
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RADIOACTIVAS EN MUJERES EMBARAZADAS ESTÁ CONTRAINDICADA.   
 NO EXISTE EVIDENCIA DE TERATOGENICIDAD Y/O TOXICIDAD FETAL 

INDUCIDA POR ESTOS FÁRMACOS EN HUMANOS EN EL NIVEL DE 
DOSIFICACIÓN TERAPÉUTICA RECOMENDADO. DOSIS EXCESIVAMENTE 
ELEVADAS DE LEVOTIROXINA DURANTE EL EMBARAZO PUEDEN TENER 
UN EFECTO NEGATIVO EN EL DESARROLLO FETAL Y POSNATAL.  LA 
TERAPIA COMBINADA DEL HIPERTIROIDISMO CON LEVOTIROXINA Y 
AGENTES ANTITIROIDEOS NO ESTÁ INDICADA DURANTE EL EMBARAZO. 
DICHA COMBINACIÓN REQUERIRÍA DE DOSIS MÁS ELEVADAS DE AGENTES 
ANTITIROIDEOS, LOS CUALES SE SABE CRUZAN LA PLACENTA E INDUCEN 
HIPOTIROIDISMO EN EL LACTANTE. 

 
 LACTANCIA   
 LA LEVOTIROXINA SE SECRETA EN LA LECHE MATERNA DURANTE LA 

LACTANCIA, PERO LAS CONCENTRACIONES ALCANZADAS EN EL NIVEL DE 
DOSIS TERAPÉUTICA RECOMENDADO NO SON SUFICIENTES PARA 
PROVOCAR EL DESARROLLO DE HIPERTIROIDISMO O SUPRESIÓN DE 
SECRECIÓN DE TSH EN EL LACTANTE. 

 
 ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES   
 ESTE MEDICAMENTO CONTIENE 2.88 mcg DE SODIO, HECHO QUE DEBE 

SER TENIDO EN CUENTA EN AQUELLOS PACIENTES SOMETIDOS A 
RESTRICCIONES DIETÉTICAS DE SODIO.  

  
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 CON LA ÚLTIMA 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 VIGENTES. 

 
 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 ÚTIL:  DOS (2) AÑOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACIÓN 
 
CONDICIONES DE  
ALMACENAMIENTO: CONSÉRVESE A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU EMPAQUE Y 

ENVASE ORIGINAL  
Expediente No.:                          20233291 
Radicación No.: 20221148771 



  

  
 

 
República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 
RESOLUCIÓN No.  2024058687  DE 24 de Diciembre de 2024 

Por la cual se concede un Registro Sanitario 
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolución 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. 
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ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes del material de envase (blíster), empaque (caja plegadiza) e inserto 
versión 00, allegados como respuesta al auto, mediante escrito No. 20241027848 del 07/02/2024, en los cuales el 
interesado deberá incluir el número de 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 de estabilidad naturales llevados a cabo durante 24 meses bajo condiciones de 
temperatura de 30°C +/- 2°C y humedad relativa 75% +/- 5% (zona climática IVb). El titular del Registro Sanitario 
adquiere la obligación 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. 
 
ARTICULO CUARTO: APROBAR el estudio de bioexención por proporcionalidad de la dosis para el producto 
Prolevo® 88 mcg cápsula blanda fabricado por Procaps S.A., con domicilio en Barranquilla, Colombia; frente al 
producto de referencia Prolevo® 150 mcg cápsula blanda fabricado por, Procaps S.A., con domicilio en 
Barranquilla, Colombia. 
 
ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR Por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la 
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado el 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 de la notificación de esta, 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. La notificación quedará 
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo. 
 
ARTICULO SEXTO. - La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 
 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 

Dada en Bogotá, D.C. a los   24 de Diciembre de 2024. 
 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
ANDREY FORERO ESPINOSA 

DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
Proyectó: Legal: msobrinom, Técnico: rmarinm Revisó: cordina_medicamentos 
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