
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2024005286  DE 9 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 El Director Técnico de la Dirección 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.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211237289 del 09/11/2021, la señora Ingrid Lorena Diaz Baquero, actuando en calidad  
de Representante Legal de AVICANNA LATAM S.A.S., con domicilio en Santa Marta - Magdalena, solicita   concesión 
del Registro Sanitario para FABRICAR Y VENDER el producto TRUNEROX®, a favor de AVICANNA LATAM S.A.S., 
con domicilio en Santa Marta - Magdalena.

Que  mediante  oficio  de  requerimiento  No.  2023009475  del  15/09/2023,  el  INVIMA  le  solicito  requerimientos  
relacionados con presentaciones comerciales, etiquetas, envase y empaque, estudios de estabilidad y periodo de vida 
útil del producto, marca y contrato de fabricación.

Que mediante escrito No.  20231325344 del 07/12/2023, el señor Roland Álvarez Fonseca, actuando en calidad de 
Representante Legal de AVICANNA LATAM S.A.S., presentó respuesta al auto antes mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado No. 20211237289 del 09/11/2021 y 
como respuesta al auto radicado No.  20231325344 del 07/12/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes 
consideraciones:

Que mediante escrito No.  20231325344 del 07/12/2023, el señor Roland Álvarez Fonseca, actuando en calidad de 
Representante Legal de Avicanna Latam S.A.S., presentó respuesta satisfactoria al auto antes mencionado.

Que mediante Resolución No. 2020030528 del 15/09/2020, el INVIMA concedió certificación de Buenas Prácticas de  
Manufactura al establecimiento ALTEA FARMACEUTICA S.A., con domicilio en la Calle 10 No. 65-28 y Calle 10 No. 
65-75 (muestreo),  en Bogotá D.C.,  para fabricar  medicamentos en área de producto no estéril,  principios activos 
comunes, líquidos, en la forma farmacéutica de soluciones, emulsiones y suspensiones, con una vigencia hasta el 
07/10/2023.

Que mediante Radicado No. 20231254172 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. 2020030528 del 15/09/2020 se entenderá prorrogada, hasta tanto la administración se pronuncie de  
fondo frente a la radicación de renovación.

Que revisados los artes del material de envase (etiqueta) y empaque (caja plegadiza) allegados como respuesta al  
auto, mediante radicado No. 20231325344, de 07/12/2023, se encuentra que estos cumplen con todos los requisitos 
establecidos en los Artículos 72 y 76 del Decreto 677 de 1995 y el Artículo 14 del Decreto No. 843 de 2016 por  
consiguiente, es procedente su aprobación en el presente acto administrativo.

Que  el  documento  allegado  como  respuesta  al  auto,  mediante  radicado  No.  20231325344  del  07/12/2023, 
correspondiente al inserto (folios 9-12), contiene información farmacológica del producto, acorde a lo recomendado 
mediante  Acta No. 12 de 2019 SEMNNIMB (3.9.1), 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. 19.9.0.0.N10, el Acta No. 
12 de 2019 SEMNNIMB (3.9.1),  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: TRUNEROX®  
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024M-0021290
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: Avicanna Latam S.A.S. con domicilio en Calle 22 2-37 LC 7 APTDO POSTAL 2 1 

21632 – CENTRO SANTA MARTA - MAGDALENA
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FABRICANTE: Altea Farmacéutica S.A., con domicilio en la Calle 10 No. 65-28 y Calle 10 No. 65-75 
(MUESTREO), EN BOGOTÁ D.C.

VENTA: Con formula facultativa
FORMA FARMACEUTICA: Solución oral
VIA ADMINISTRACIÓN: Oral

PRINCIPIO ACTIVO: Cada mL de solución oral contiene Cannabidiol (CBD) 100 mg.
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL: Caja  con  frasco  de  vidrio  tipo  III,  color  ámbar  por  30  mL  y  gotero  blanco  de 

PP/PEHD/TPE
MUESTRA MEDICA: Caja  con  frasco  de  vidrio  tipo  III,  color  ámbar  por  30  mL  y  gotero  blanco  de 

PP/PEHD/TPE

INDICACIONES: Tratamiento adyuvante de las convulsiones asociadas con el síndrome de Lennox-
Gastaut (LGS) y el síndrome de Dravet (SD) en pacientes de 2 o más años de edad 
que no han respondido a combinaciones convencionales de terapias anticonvulsivas 
quienes persisten con 2 o más episodios convulsivos por semana. Los diagnósticos 
deben ser confirmados por el especialista. 

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 
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: 

Está contraindicado en:
- Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al cannabidiol o cualquiera de los 
ingredientes en el producto. 
- Niños menores de 2 años. 
Precauciones y advertencias: 
Lesión hepatocelular 
Trunerox® causa  elevaciones  relacionadas con  la  dosis  de  las  transaminasas del 
hígado (alanina aminotransferasa [ALT] y / o aspartato aminotransferasa [AST]). 
Factores de riesgo para la elevación de la transaminasa 
Valproato concomitante y Clobazam
La  mayoría  de  las  elevaciones  de  ALT  se  producen  en  pacientes  que  tomaron 
valproato y clobazam concomitante. Considere la interrupción o el ajuste de la dosis 
de valproato o clobazam si se producen elevaciones de enzimas hepáticas. 
Elevaciones basales de transaminasas 
Los pacientes con niveles basales de transaminasas por encima del LNN presentaron 
tasas más elevadas de aumento de las transaminasas cuando tomaban cannabidiol. 
En ensayos controlados en pacientes que tomaron 20 mg / kg / día de cannabidiol, la  
frecuencia de elevaciones de ALT emergentes del tratamiento más de 3 veces el ULN 
fue del  30% cuando  la  ALT  estaba  por  encima  del  ULN al  inicio  del  estudio,  en 
comparación  a  12%  cuando  la  ALT  estaba  dentro  del  rango  normal  al  inicio  del 
estudio.  Ningún  paciente  que  tomó  10  mg /  kg  /  día  de  cannabidiol  experimentó 
elevaciones de ALT superiores a 3 veces el ULN cuando el ALT estaba por encima del 
ULN al inicio del estudio, en comparación con el 2% de los pacientes en los que el 
ALT estaba dentro del rango normal al inicio. 
Monitoreo 
En general,  las elevaciones de las transaminasas de más de 3 veces el  ULN en 
presencia  de  bilirrubina  elevada  sin  una  explicación  alternativa  son  un  predictor 
importante de lesión hepática grave. La identificación temprana de enzimas hepáticas 
elevadas puede disminuir el riesgo de un resultado grave. Los pacientes con niveles 
de transaminasas basales elevados por encima de 3 veces el ULN, acompañados por 
elevaciones en la bilirrubina por encima de 2 veces el ULN, deben evaluarse antes de 
iniciar el tratamiento con Trunerox®. 
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Antes de comenzar el tratamiento con Trunerox®, deben evaluarse las transaminasas 
séricas (ALT y AST) y los niveles totales de bilirrubina. Las transaminasas séricas y 
los niveles totales de bilirrubina deben obtenerse al 1, 3 y 6 meses después del inicio  
del  tratamiento  con  Trunerox®,  y  posteriormente  periódicamente  o  según  esté 
clínicamente indicado. Las transaminasas séricas y los niveles totales de bilirrubina 
también deben evaluarse durante el 1 mes después de los cambios en la dosis de 
Trunerox® y la adición o los cambios en los medicamentos que se sabe afectan el 
hígado. Considerar  un monitoreo más frecuente de las transaminasas séricas y la 
bilirrubina en pacientes que toman valproato o que tienen enzimas hepáticas elevadas 
al inicio del estudio. 
Si  un  paciente  desarrolla  signos  o  síntomas clínicos  que  sugieren  una  disfunción 
hepática (p. Ej., Náuseas, vómitos, dolor abdominal en el cuadrante superior derecho, 
fatiga,  anorexia  o  ictericia  u  orina  oscura),  mida  rápidamente  las  transaminasas 
séricas y la bilirrubina total y modifique o interrumpa tratamiento con Trunerox®, según 
corresponda. 
Suspenda  Trunerox®  en  cualquier  paciente  con  elevaciones  de  los  niveles  de 
transaminasas superiores a 3 veces los niveles de ULN y de bilirrubina superiores a 2 
veces  los  valores  de  ULN.  Los  pacientes  con  elevaciones  de  transaminasas 
sostenidas de más de 5 veces el ULN también deben interrumpir el tratamiento. 
Los  pacientes  con  elevaciones  prolongadas  de  transaminasas  séricas  deben  ser 
evaluados por otras posibles causas. 
Considere el ajuste de la dosis de cualquier medicamento coadministrado que se sepa 
que afecta al hígado (por ejemplo, valproato y clobazam). 
Somnolencia y sedación 
Trunerox® puede causar somnolencia y sedación. Otros depresores del SNC, incluido 
el alcohol, podrían potenciar la somnolencia y el efecto sedante de Trunerox®. Los 
prescriptores deben monitorear a los pacientes para detectar somnolencia y sedación 
y deben recomendar a los pacientes que no conduzcan u operen maquinaria hasta 
que hayan adquirido suficiente experiencia en Trunerox® para evaluar si esto afecta 
su capacidad para conducir o manejar maquinaria. 
Comportamiento e ideación suicida 
Los medicamentos antiepilépticos (AED), incluido Trunerox®, aumentan el riesgo de 
pensamientos o conductas suicidas en pacientes que toman estos medicamentos para 
cualquier  indicación.  Los  pacientes  tratados  con  un  AED por  cualquier  indicación 
deben  ser  monitoreados  para  detectar  la  aparición  o  el  empeoramiento  de  la 
depresión, los pensamientos o comportamientos suicidas o cualquier cambio inusual 
en el estado de ánimo o el comportamiento.
Los análisis agrupados de 199 ensayos clínicos controlados con placebo (monoterapia 
y  terapia  complementaria)  de  11  AED  diferentes  mostraron  que  los  pacientes 
asignados al  azar  a  uno  de  los  AED tenían  aproximadamente  el  doble  de riesgo 
(riesgo  relativo  ajustado  1.8,  IC  95%:  1.2,  2.7)  de  suicidio  Pensamiento  o 
comportamiento comparado con pacientes aleatorizados a placebo. En estos ensayos, 
que tuvieron una duración media de tratamiento de 12 semanas, la tasa de incidencia  
estimada de comportamiento suicida o ideación entre 27863 pacientes tratados con 
AED fue del 0,43%, en comparación con el 0,24% entre los 16029 pacientes tratados 
con  placebo,  lo  que  representa  un  aumento  de  aproximadamente  uno  Caso  de 
pensamiento o comportamiento suicida por cada 530 pacientes tratados. Hubo cuatro 
suicidios en pacientes tratados con fármacos en los ensayos y ninguno en pacientes 
tratados con placebo, pero el número es demasiado pequeño para permitir cualquier 
conclusión sobre el efecto del fármaco sobre el suicidio. 
El aumento del riesgo de pensamientos o conductas suicidas con AED se observó tan 
pronto como una semana después de comenzar el tratamiento farmacológico con AED 
y persistió durante la duración del tratamiento evaluado. Debido a que la mayoría de 
los ensayos incluidos en el análisis no se extendieron más allá de las 24 semanas, no 
se pudo evaluar el riesgo de pensamientos o conductas suicidas más allá de las 24 
semanas. 
El riesgo de pensamientos o conductas suicidas fue generalmente consistente entre 
los medicamentos en los datos analizados. El hallazgo de un mayor riesgo con FAE 
de diversos mecanismos de acción y  en un rango de indicaciones sugiere que el 
riesgo se aplica a todos los DEA utilizados para cualquier indicación. El riesgo no varió 
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sustancialmente según la edad (5 a 100 años) en los ensayos clínicos analizados. La 
Tabla  muestra  el  riesgo  absoluto  y  relativo  por  indicación  para  todos  los  AED 
evaluados.

El riesgo relativo de pensamientos o conductas suicidas fue mayor en los ensayos 
clínicos  en  pacientes con epilepsia  que en los  ensayos clínicos  en pacientes con 
trastornos psiquiátricos u otras afecciones, pero las diferencias de riesgo absolutas 
fueron similares para las indicaciones de epilepsia y psiquiátrica. 
Cualquier  médico  que  considere  prescribir  Trunerox®  o  cualquier  otro  AED debe 
equilibrar  el  riesgo  de pensamientos o comportamientos suicidas con el  riesgo de 
enfermedad no tratada. La epilepsia y muchas otras enfermedades para las que se 
prescriben AED están asociadas con la morbilidad y la mortalidad y un mayor riesgo 
de pensamientos y comportamientos suicidas. En caso de que surjan pensamientos y 
comportamientos suicidas durante el tratamiento, considere si la aparición de estos 
síntomas en un paciente determinado puede estar relacionada con la enfermedad que 
se está tratando. 
Reacciones de hipersensibilidad 
Trunerox® puede causar reacciones de hipersensibilidad. Si un paciente desarrolla 
reacciones  de  hipersensibilidad  después  del  tratamiento  con  Trunerox®,  debe 
suspenderse el medicamento. Trunerox® está contraindicado en pacientes con una 
reacción de hipersensibilidad previa al cannabidiol o a cualquiera de los ingredientes 
del producto. 
Retiro de medicamentos antiepilépticos (AED) 
Al igual que con la mayoría de los fármacos antiepilépticos, Trunerox® generalmente 
debe retirarse gradualmente debido al riesgo de un aumento en la frecuencia de las 
crisis y el estado epiléptico. Pero si se necesita un retiro debido a un evento adverso 
grave, se puede considerar una interrupción rápida. 
Embarazo 
Resumen de riesgos 
No hay datos adecuados sobre los riesgos de desarrollo asociados con el uso de CDB 
en  mujeres  embarazadas.  La  administración  de  cannabidiol  a  animales  preñados 
produjo evidencia de toxicidad en el desarrollo (aumento de la mortalidad embriofetal 
en ratas y disminución del peso corporal fetal en conejos; disminución del crecimiento, 
retraso de la maduración sexual, cambios neuroconductuales a largo plazo y efectos 
adversos sobre el sistema reproductivo en crías de ratas) Exposiciones plasmáticas 
maternas  similares  a  (conejo)  o  mayores  que  (rata)  que  en  humanos  en  dosis 
terapéuticas (ver Datos en animales). En la población general de EE. UU., El riesgo de 
fondo  estimado  de  defectos  de  nacimiento  importantes  y  aborto  espontáneo  en 
embarazos clínicamente reconocidos es del 2 al 4% y del 15 al 20%, respectivamente. 
Se desconocen los riesgos de fondo de defectos de nacimiento importantes y aborto 
involuntario para las poblaciones indicadas. 
Datos 
Datos de animales 
La administración oral de cannabidiol (0, 75, 150 o 250 mg / kg / día) a ratas preñadas 
durante todo el período de organogénesis dio como resultado la mortalidad embriofetal 
a la dosis más alta probada. 
No hubo otros efectos maternos o de desarrollo relacionados con las drogas. 
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La  dosis  máxima  sin  efecto  para  la  toxicidad  embriofetal  en  ratas  se  asoció  con 
exposiciones a  plasma materno  de cannabidiol  (AUC) aproximadamente  16 veces 
más que en humanos con la dosis recomendada en humanos (RHD) de 20 mg / kg /  
día. 
La  administración  oral  de  cannabidiol  (0,  50,  80  o  125  mg /  kg  /  día)  a  conejos 
embarazadas  durante  la  organogénesis  produjo  una  disminución  de  los  pesos 
corporales  fetales  y  mayores  variaciones  estructurales  fetales  a  la  dosis  más alta 
probada, que también se asoció con toxicidad materna. La exposición al cannabidiol 
en plasma materno a nivel sin efectos para la toxicidad del desarrollo embriofetal en 
conejos fue menor que en los humanos en el RHD. 
Lactancia 
Resumen de riesgos 
No hay datos sobre la presencia de cannabidiol o sus metabolitos en la leche materna, 
los efectos en el lactante amamantado o los efectos en la producción de leche. Los 
beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna deben considerarse 
junto con la necesidad clínica de la madre de tener CDB y cualquier posible efecto  
adverso  sobre  el  lactante  amamantado  por  el  CDB  o  por  la  afección  materna 
subyacente. 
Uso pediátrico 
La seguridad y la eficacia de la CDB para el tratamiento de las convulsiones asociadas 
con el síndrome de Lennox-Gastaut o el síndrome de Dravet se han establecido en 
pacientes de 2 años de edad y mayores. 
No se ha establecido la seguridad y la eficacia de la CDB en pacientes pediátricos 
menores de 2 años.
Datos de animales juveniles 
Administración de cannabidiol  (dosis  subcutáneas de 0 o  15 mg /  kg en los Días 
Postnatales (PND) 4-6 seguido de administración oral de 0, 100, 150 o 250 mg / kg en 
las PND 7-77) a ratas juveniles durante 10 semanas dio como resultado un aumento 
del  peso  corporal,  la  maduración  sexual  masculina,  los  efectos  euroconductuales 
(disminución  de  la  actividad  locomotora  y  la  habituación  del  sobresalto  auditivo), 
aumento de la densidad mineral ósea y vacuolación de hepatocitos hepáticos. No se 
estableció una dosis sin efecto. 
La dosis más baja que causó toxicidad en el desarrollo en ratas juveniles (15 sc / 100 
po mg / kg) se asoció con la exposición al cannabidiol aproximadamente 30 veces 
más que en humanos con la dosis recomendada de 20 mg / kg / día. 
Uso geriátrico 
Los ensayos clínicos de CBD en el tratamiento de LGS y DS no incluyeron pacientes 
mayores de 55 años para determinar si respondieron o no de pacientes más jóvenes. 
En  general,  la  selección  de  dosis  para  un  paciente  anciano  debe  ser  cautelosa, 
generalmente a partir  del  límite inferior  del  rango de dosificación,  lo  que refleja la 
mayor frecuencia de disminución de la función hepática,  renal o cardíaca,  y de la 
enfermedad concomitante u otro tratamiento farmacológico. 
Insuficiencia hepática 
Debido a un aumento en la exposición al CBD, los ajustes de dosis son necesarios en 
pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave. La CDB no requiere ajustes 
de dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve. 
Abuso de drogas y dependencia 
Sustancia controlada 
Abuso 
Los estudios relacionados con el abuso en animales muestran que el cannabidiol no 
produce  respuestas conductuales similares a  las de los  cannabinoides,  incluida  la 
generalización del delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) en un estudio de discriminación 
de  drogas.  El  cannabidiol  tampoco produce  la  autoadministración  animal,  lo  que 
sugiere que no produce efectos gratificantes. 
En un estudio de abuso humano, la administración aguda de cannabidiol a usuarios de 
drogas recreativas, adultos no dependientes a dosis terapéuticas y supra terapéuticas 
de 750, 1500 y 4500 mg en estado de ayuno (equivalente respectivamente a 10, 20 y 
60 mg /  kg en un adulto  de 75 kg)  produjo  respuestas  sobre medidas subjetivas 
positivas, tales como “droga me gusta” y “tomo droga de nuevo” que estaban dentro 
del  rango  aceptable  de  placebo.  En  contraste,  10  y  30  mg  de  dronabinol  (THC 
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sintético, Lista III) y 2 mg de alprazolam (Lista IV) produjeron grandes aumentos en las 
medidas  subjetivas  positivas  en  comparación  con  el  placebo  que  fueron 
estadísticamente significativamente mayores que las producidas por el cannabidiol. En 
otros estudios clínicos de Fase 1 realizados con cannabidiol,  no hubo informes de 
eventos adversos relacionados con el abuso. 
Dependencia 
En un estudio de dependencia física en humanos, la administración de cannabidiol 
1500 mg / día (750 mg dos veces al día) a adultos durante 28 días no produjo signos  
ni  síntomas  de  abstinencia  durante  un  período  de  6  semanas  después  de  la 
interrupción del fármaco. Esto sugiere que el cannabidiol no produce dependencia 
física.

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 
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 ÚTIL: Dos (2) años a partir de la fecha de fabricación
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: Almacenar a una temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original.  

EXPEDIENTE No.: 20215366
RADICACIÓN No.: 20211237289

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como único diseño los artes del material de envase (etiqueta), empaque (caja 
plegadiza) e inserto, allegados como respuesta al auto, mediante radicado No. 20231325344, del 07/12/2023 y en los 
cuales se debe 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 de estabilidad acelerada con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3 y 6 meses bajo condiciones 
de temperatura y humedad de (40 +/- 2°C) (75 +/- 5% HR) y estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos  
0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses bajo condiciones de temperatura y humedad de (30 +/- 2°C) (75 +/- 5% HR). 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 acogido mediante Resolución No. 3183 de 1995, la guía para el desarrollo y presentación de los  
estudios de estabilidad de medicamentos acogida por la Resolución 2514 de 1995 y la circular externa DG-100-0155-
13 de noviembre de 2013.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la Ley 
1437  del  2011  al  Representante  Legal  o  Apoderado  de  Avicanna  Latam  S.A.S.,  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 de 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. La notificación quedará surtida a  
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo. 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2024005286  DE 9 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 El Director Técnico de la Dirección 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.

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   9 de Febrero de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

________________________________
Sindy Pahola Pulgarin Madrigal

DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS
Proyectó: Legal: dvelozac, Técnico: frabonm Revisó: cordina_medicamentos
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