EL SUSCRITO SECRETARIO EJECUTIVO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE LA COMISION
REVISORA

En atencion a que en acta No. 31 del 28 de Septiembre del 2001, se tienen unos conceptos y recomendaciones a solicitudes por parte de usuarios y que mediante
Resolucion No. 2001294646 del 3 de Octubre de 2001, la Direccion General del INVIMA en uso de las facultades legales que el Decreto 1290 de 1994, el
Decreto 123 de 1995 y el Decreto 000936 de 1996 le otorgan, adopta los siguientes numerales del acta en referencia

CERTIFICA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Asistieron a la reunion los doctores:
Jorge Olarte Caro

Gustavo Isaza Mejia

Roberto Lozano Oliveros

Jesualdo Fuentes Gonzdlez
Camilo Uribe Granja

2. TEMAS A TRATAR.

2.1 CAMBIO DE CONDICION DE VENTA

2.1.1 APRONAX TABLETAS 100 mg, APRONAX TABLETAS 275 mg, APRONAX TABLETAS 550 mg, APRONAX SUSPENSION.
EXPEDIENTES: 41772, 41773, 40600, 52735.

RADICACION: 16291 de julio 24 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas y suspension.

PRINCIPIO ACTIVO

Naproxeno sodico

INDICACIONES

Coadyuvante en el tratamiento de los procesos inflamatorios localizados leves y moderados.



CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al compuesto o a los Aines.

El interesado allega informacion y solicita el cambio de condicion de venta de los productos mencionados a venta libre. Solicita evaluacion y concepto por
parte de la Comision Revisora.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado y los reportes de farmacovigilancia internacionales la Comision Revisora considera que puede aceptarse el
naproxeno en concentraciones 275 mg. o menos en formas farmacéuticas por via oral para venta sin formula médica como analgésico y antipirético,. Las
demds concentraciones superiores continuan de venta con formula médica.

2.1.2 LAMISIL DERMGEL 1%

EXPEDIENTE: 228403

Cada 100 g de Gel contiene:

TERBINAFINABASE 1g

INDICACIONES

Infecciones fungicas de la piel causadas por dermatofitos tales como Trichophyton, Microsporum canis y Epidermophyton floccosum.
Pitiriasis (tinea) versicolor producida por Pityrosporum orbiculare.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la terbinafina o los componentes del producto. Embarazo y lactancia.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Emplear con precaucion en pacientes con lesiones en las que el alcohol puede ser irritante.
Solo para uso externo, Puede irritar los ojos

El interesado solicita cambio de condicion de venta para el producto a venta libre mediante radicacion No. 18927 de agosto 22 de 2001.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el cambio de condicion de venta del producto.



2.2 NUEVA CONCENTRACION

2.2.1 SAW PALMETTO 500 mg

EXPEDIENTE: 19920164

FORMA FARMACEUTICA

Capsula

PRINCIPIO ACTIVO

Cada capsula contiene serenoa repens frutos molidos 97.10%
INDICACIONES

Previene las patologias degenerativas a nivel de la prostata. Tratamiento de dolores estomacales, la bronquitis, la diabetes y la cistitis. Se le conoce como
diurético y en el tratamiento del resfriado comun.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna conocida.

ANTECEDENTES: se encuentran aprobadas las concentraciones de 80 mg en gragea y 160 mg cdpsula.
El interesado allega informacion para su andlisis y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora no acepta el producto por cuanto no presento estudios comparativos debidamente publicados con la
concentracion de 500 mg para las indicaciones propuestas.

2.2.2 CREMA D’MEDICK
EXPEDIENTE: 51069
FORMA FARMACEUTICA

Crema

PRINCIPIOS ACTIVOS



Cada 100 g de crema contienen:

Hidroquinona 6.00 g
Acido retindico 0.05¢g
Hidrocortisona 0.30 g
INDICACIONES

Tratamiento del acné vulgar, despigmentador cutaneo.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Evitese su aplicacion en dreas con excoriaciones, mucosas y cerca de los ojos, hipersensibilidad a alguno de los componentes, dermatitis aguda, eczema agudo,
rosacea, no debe usarse en quemaduras, ni cerca de la boca, evitar su uso durante el embarazo y la exposicion al sol.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.
CONCEPTO

Dado que la concentracion mds alta aceptada en normas para la hidroquinona es al 5% la Comision Revisora solicita se justifiquen las concentraciones
superiores.

2.2.3 DIVISEQ

EXPEDIENTE: 19919953
FORMA FARMACEUTICA

Tabletas

PRINCIPIOS ACTIVOS

Tabletas color blanco
Valerato de estradiol 2.00 mg

Tabletas de color azul
Valerato de estradiol 2.00 mg
Medroxiprogesterona acetato 10.00 mg

Tabletas de color rosa
Valerato de estradiol 1.00 mg



INDICACIONES

Indicado en la terapia del reemplazo hormonal para tratar los sintomas producidos por la deficiencia de estrogeno, ocasionados por la aparicion natural o
artificial (por ejemplo en el estado de postooforectomia) de la menopausia en mujeres no histerectomizadas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Historia conocida, sospechosa o pasada de cancer de mama. Enfermedades agudas o cronicas hepaticas o historia de enfermedad hepdtica durante el tiempo en
que las pruebas de funcion hepatica han fallado en regresar a los valores normales. Enfermedad cardiaca o renal severa. Historia de tromboembolismo.
Trastornos activos o recientes tromboembdlicos arteriales. Trastornos existentes o sospechosos o tumores dependientes del estrogeno tales como cdancer del
endometrio. sangrado vaginal no diagnosticado. Embarazo o lactancia. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

El interesado allega informacion correspondiente para su evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora acepta el producto para venta con formula médica en la indicacion terapia de
reemplazo hormonal. Contraindicaciones y advertencias: historia conocida, sospechosa o pasada de cdancer de mama. Enfermedades agudas o cronicas
hepadticas o historia de enfermedad hepdtica durante el tiempo en que las pruebas de funcion hepdtica han fallado en regresar a los valores normales.
Enfermedad cardiaca o renal severa. Historia de tromboembolismo. Trastornos activos o recientes tromboembdlicos arteriales. Trastornos existentes o
sospechosos o tumores dependientes del estrogeno tales como cdncer del endometrio. sangrado vaginal no diagnosticado. Embarazo o lactancia.
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

2.2.4 BATRAFEN ® GEL

EXPEDIENTE: 19918877
FORMA FARMACEUTICA

Gel topico

PRINCIPIO ACTIVO

Ciclopirox 770 mg/100 g de gel
INDICACIONES

Antimicotico de amplio espectro. Infecciones en la piel causadas por hongos sensibles a ciclopiros, tales como tinea pedis moderada, tinea cruris, tinea corporis
y micosis plantares, tratamiento de dermatitis seborréica especialmente en dreas pilosas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS



Hipersensibilidad al cilopirox o a cualquiera de sus excipientes. Lactancia. No es adecuada su aplicacion en ojos, membranas mucosas o heridas abiertas. En
mujeres embarazadas, el uso debe limitarse a areas pequerias. Solo debe usarse en nifios menores de seis arios de edad cuando sea estrictamente indicado.

ANTECEDENTES se encuentra aprobado crema al 1%y solucion al 0.8%
Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora solicita informacion cientifica demostrativa de que el gel al 0.77% tiene la misma eficacia de la
crema al 1%.

2.2.5 DORMIREX GOTAS AL 4%

RADICACION 2001027262 de junio 8 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Gotas

PRINCIPIO ACTIVO

Hidroxicina clorhidrato 4%

INDICACIONES

Sedante y anhistaminico. Tranquilizante menor en caso de excitacion psiquica, angustia y ansiedad, alergias, estabilidad emocional.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Embarazo. Puede producir somnolencia, por lo tanto debe evitar manejar vehiculos y ejecutar actividades
que requieran dnimo vigilante.

ANTECEDENTES: se encuentra aprobado en gotas 10 mg/mL.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora no acepta las indicaciones propuestas ni la concentracion.

2.2.6 RESCULA 0.15% SOLUCION OFTALMICA



RADICACION: 19141 de Agosto 22 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion oftalmica

PRINCIPIO ACTIVO

Isopropil Unoprostone 1.5 mg/mL

INDICACIONES:

Glaucoma e hipertension ocular.

CONTRAINDICACIONES:

Conocida hipersensibilidad a alguno de los componentes.

PRECAUCIONES:

Solo debe ser usado topicamente y la dosis y las direcciones de uso deben ser seguidas estrictamente. La presion intraocular deberia ser controlada
regularmente durante el tratamiento. El medicamento debe ser usado con precaucion en pacientes con funciones fisiologicas afectadas generalmente debido a
otras serias enfermedades no oculares.

ADVERTENCIAS:

Para pacientes que usan lentes de contacto , los lentes deberadn ser insertados no antes de 15 minutos posterior a la aplicacion del medicamento.
Prescrito y controlado por el especialista.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora solicita al interesado justificar el cambio de concentracion, dada la escasa diferencia entre la
registrada y la propuesta.

2.3 MODIFICACION DE CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
2.3.1 HERREX AMPOLLAS BEBIBLES

EXPEDIENTE: 208359



FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral

PRINCIPIO ACTIVO

Complejo de hidroxido férrico polimaltosa 100 mg equivalente a hierro 111

INDICACIONES

Tratamiento de la deficiencia latente de hierro y la deficiencia de hierro.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Cuando existe exceso de hierro en el organismo: hemocromatosis, hemosiderosis o disturbios en la utilizacion de hierro: anemia por plomo, anemia
sideroacresica, talasemia y anemias no causadas por deficiencia de hierro, por ejemplo anemia hemolitica. No usar en casos de anemia debida a infecciones o
mal almacenamiento de hierro sustituido en el sistema reticulo endotelial. Solamente puede usarse después de haber corregido la enfermedad primaria.
Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta las contraindicaciones y advertencias solicitadas.

2.4 EVALUACION FARMACOLOGICA

2.4.1 LUVERIS® 75 UI

RADICACION: 18551 de agosto 17 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.

PRINCPIO ACTIVO

Lutropina alfa (r.hLH) 75 Ul
(hormona luteinizante recombinante humana)

INDICACIONES



Tratamiento de mujeres que producen cantidades muy pequerias de algunas hormonas implicadas en el ciclo menstrual normal. El medicamento se utiliza junto
con otra hormona llamada FSHI (filatropina alfa), para producir el desarrollo de los foliculos, que son las estructuras del ovario donde maduran los huevos
(ovulos). Este tratamiento sigue de la administracion de una dosis unica de gonadotropina humana (hCG), que provoca la liberacion de un ovulo des del
foliculo(ovulacion).

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Esta contraindicado por razones de seguridad en:

Alergia conocida a este medicamento o a otros similares o a cualquiera de sus componentes. Cancer de ovario, utero de mama, tumor cerebral, aumento del
tamario de los ovarios o quistes no debidos a un sindrome del ovario poliquistico. Hemorragias uterinas de causa desconocida.

El tratamiento aumenta el riesgo de que presente un cuadro clinico llamado sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO). Se debe llevar un control cuidadoso
de la respuesta ovdrica, mediante ecografias y andlisis de sangre, antes y durante el tratamiento. No debe utilizarse en estados que impiden el embarazo normal,
tales como las malformaciones de los organos sexuales o tumores benignos del utero. Embarazo o lactancia.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto para venta con formula médica en la indicacion a terapia para el tratamiento del
hipogonadismo hipogonadotréfico junto con FSH. contraindicaciones y advertencias:alergia conocida a este medicamento o a otros similares o a cualquiera
de sus componentes. Cancer de ovario, utero, mama, tumor cerebral, aumento del tamaiio de los ovarios o quistes no debidos a un sindrome del ovario
poliquistico. Hemorragias uterinas de causa desconocida.

El tratamiento aumenta el riesgo de que presente un cuadro clinico llamado sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO). Se debe llevar un control
cuidadoso de la respuesta ovirica, mediante ecografias y andlisis de sangre, antes y durante el tratamiento. No debe utilizarse en estados que impiden el
embarazo normal, tales como las malformaciones de los organos sexuales o tumores benignos del utero. Embarazo o lactancia.

2.4.2 PRANLUKAST

RADICACION: 17838 de agosto 9 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Capsulas y granulado

PRINCPIO ACTIVO

Cada capsula contiene 112.5 mg de pralukast
Cada sobre contiene 50 mg, 70 mgy 100 mg de pralukast.



INDICACIONES

Indicado en la profilaxis y tratamiento cronico del asma bronquial, asi como también para el tratamiento cronico de la rinitis alérgica en adultos, adolescentes
y nifios mayores de 2 arios.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. El paciente debe ser informado de que pralukast no esta indicado para el tratamiento de las crisis agudas
como los broncodilatadores o los corticosteroides. Cuando se presente una crisis severa, en pacientes con asma bronquial que estén recibiendo pranlukast, se
deben administrar broncodilatadores o corticosteroides. Mientras se utilice pranlukast para reducir las dosis de corticosteroides en pacientes bajo tratamientos
prolongados, las dosis de corticosteroides deben ser reducidas en forma gradual, con un monitoreo adecuado. Cuando se suspende la administracion, en
pacientes en quienes las dosis de mantenimiento de corticosteroides han sido exitosamente reducidas con el uso de pralukast, debera estar alerta por la
posibilidad de una exacerbacion de los sintomas. Con el uso de los antagonistas de los receptores de los leucotrienos, incluyendo pralukast, se han reportado
vaculitis, consistentes con el sindrome de Chrug Strauss. Los sintomas de forma usual, aunque no siempre, han sido asociados con la reduccion y/o con el retiro
de los corticosteroides, por lo tanto, cuando se administra pranlukast, se debe prestar especial atencion en cambios en el recuento de eosindfilos y en sintomas
sugestivos de vasculitis (fiebre, artralgi, infiltrado pulmonar, etc.). si no se observa una respuesta terapéutica adecuada con el uso de pranlukast, el tratamiento
debe ser continuado por tiempo prolongado. En pacientes ancianos se recomienda una supervision cuidadosa y medidas adicionales tales como una reduccion de
la dosis (por ejemplo, una capsula dos veces al dia).

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto Para venta bajo formula médica.

en la indicacion de profilaxis en el manejo cronico de pacientes con asma bronquial. No se acepta la indicacion de tratamiento cronico de rinitis alérgica por
cuanto los estudios presentados son escasos en numero de pacientes y estudios clinicos. contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a cualquiera de
sus componentes. El paciente debe ser informado de que pralukast no estd indicado para el tratamiento de las crisis agudas como los broncodilatadores o los
corticosteroides. Cuando se presente una crisis severa, en pacientes con asma bronquial que estén recibiendo pralukast, se deben administrar
broncodilatadores o corticosteroides. Mientras se utilice pralukast para reducir las dosis de corticosteroides en pacientes bajo tratamientos prolongados, las
dosis de corticosteroides debe ser reducidas en forma gradual, con un monitoreo adecuado. Cuando se suspende la administracion, en pacientes en quienes las
dosis de mantenimiento de corticosteroides han sido exitosamente reducidas con el uso de pralukast, deberd estar alerta por la posibilidad de una exacerbacion
de los sintomas. Con el uso de los antagonistas de los receptores de los leucotrienos, incluyendo pralukast, se han reportado vaculitis, consistentes con el
sindrome de Chrug Strauss. Los sintomas de forma usual, aunque no siempre, han sido asociados con la reduccion y/o con el retiro de los corticosteroides, por
lo tanto, cuando se administra pralukast, se debe prestar especial atencion en cambios en el recuento de eosindfilos y en sintomas sugestifos de vasculitis
(fiebre, artralgi, infiltrado pulmonar, etc.). si no se observa una respuesta terapéutica adecuada con el uso de pralukast, el tratamiento debe ser continuado
por tiempo prolongado. En pacientes ancianos se recomienda una supervision cuidadosa y medidas adicionales tales como una reduccion de la dosis (por
ejemplo, una cdapsula dos veces al dia).

Nota: En las etiquetas deben aparecer las mds importantes tales como: hipersensibilidad a los componentes, embarazo y lactancia, nifios menores de dos afios,
pacientes con vasculitis, precaucion en pacientes ancianos. El farmaco no es broncodilatador y por lo tanto no es util en ataque agudo de asma.

24.3EPTAVIS I g



RADICACION: 12827 de agosto 8 de 2001.
FORMA FARMACEUTICA

Granulado para uso oral en sobres.

PRINCIPIOS ACTIVOS

Un sobre contiene: VIS-01 = fermentos lacticos liofilizados g 1.0
(contenido no menos de 300billones de bacterias vivas) con la siguiente composicion:
Str. Salivarius subesp, thermophilus minimo 204 billones
Bifidobacteria (breve, infantis, lungum) minimo 93 billones

Lact. Acidophilus minimo 2 billones

Lact. Plantarum minimo 220 millones

Lact. Casei minimo 220 millones

Lact. Delbrueckii subesp. Bulgaricus minimo 300 millones
Streptococcus faecium minimo 30 millones
INDICACIONES

Sindromes dsicricrobicso intestinales, sindromes diarréicos y dispépticos con flora bacteriana alterada (diarrea, enteritis inespecificas, colitis); dismicrobismo

intestinal por antibioticos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

El contenido del sobre debe ser tomado en agua u otra bebida no caliente. Debe ser mantenido a temperatura comprendida entre los 2°C y los 8°C; debe
anotarse sin embargo, que la ocasional y breve permanencia del producto a temperatura ambiente, no perjudica de manera significativa la actividad.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto en la indicacion de coadyuvante en el manejo de las alteraciones de la flora
intestinal. Advertencia: Debe ser mantenido a temperatura comprendida entre los 2°C y los 8°C. Para venta bajo formula médica.

2.4.4 FEMOSTON ® TABLETAS RECUBIERTAS
RADICACION: 18722 de Agosto 21 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA



Tabletas con cubierta microdelgada

PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada tableta contiene: estradiol 1.0 mg
Didrogesterona 5.0mg

INDICACIONES

Como terapia del reemplazo hormonal (TRH) para aliviar los sintomas causados por deficiencia de estrogeno en mujeres con utero. Se debe utilizar unicamente
en mujeres posmenopdusicas tras un periodo de mas de 12 meses después de la menopausia.

Profilaxis de osteoporosis posmenopdusica en mujeres con utero que corren el riesgo de desarrollar fracturas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Tromboembolia venosa activa confirmada, durante los ultimos dos arios. Un antecedente de tromboembolia venosa recurrente o lesiones trobofilicas conocidas
en un paciente que no sigue un tratamiento anticoagulante. Lesiones trobofilicas arteriales o recientes. Historia de cancer de mama diagnosticado, sospechado o
pasado, carcinomas endometriales u otras neoplasias dependientes de hormonas, lesiones hepdticas agudas cronicas, o una historia de lesiones hepdticas en las
que la funcion de higado no ha vuelto a nivel normal. Accidente cerebrovascular, hemorragia vaginal sin causa determinada, hipersensibilidad diagnosticada a
uno de los ingredientes.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada la Comision Revisora acepta la nueva concentracion propuesta.

2.4.5 POLVO DIGESTIVO

RADICACION: 18790 de Agosto 21 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo

COMPOSICION

Cada 100 g de polvo contienen:

Cynara scolimus 10g

(hojas secas y molidas)
linum usitatisimun 5¢g



(semillas deshidratadas y molidas)

rhamunus prusiana 5¢g

(corteza molida)

INDICACIONES

Laxante-coleretico-antidiarréico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

No especifica.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora no acepta el producto porque no existe ninguna logica ni racionalidad terapéutica en asociar
productos naturales con efectos contrarios como son laxantes con antidiarreicos, ademds la asociacion no cumple los criterios definidos en el acta 62/97 “Las
asociaciones de Productos Naturales debe ser justificada a partir de pruebas de eficacia y seguridad

Agquellos productos naturales que se hayan utilizado como alimentos y se les de indicaciones terapéuticas deben presentar estudios de eficacia

2.4.6 MONOPRIL PLUS TABLETAS

RADICACION 19350 de Agosto 27 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas

PRINCIPIOS ACTIVOS

Fosinopril 10 mg/hidroclorotiazida 12.5 mg
Fosinopril 20 mg/hidroclorotiazida 12.5 mg

INDICACIONES
Tratamiento de la hipertension.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a este producto, a otros inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, a otros farmacos derivados
de las sulfonamidas (por ejemplo las tiazidas), o a cualquier otro de los componentes inactivos. Es mas probable que las reacciones de hipersensibilidad ocurran



en pacientes con una historia de alergia o de asma bronquial. También esta contraindicado en pacientes anuricos.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta la asociacion de fosinopril 10 mg y fosinopiril 20 mg con hidroclorotiazida 12.5 mg.

2.4.7 VALIXA® TABLETAS LACADAS

RADICACION: 19269 de Agosto 24 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

PRINCIPIO ACTIVO

Clorhidrato de valganciclovir

INDICACIONES

Tratamiento de la retinitis citomegalovirica (retinitis por CMV) en pacientes con el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado a pacientes alérgicos al valganciclovir, el gaciclovir o cualquier otro componente del producto. Puede producirse una reaccion cruzada de
hipersensibilidad entre el aciclorvir y valaciclovir. Debe considerarse como un potencialmente teratogeno y cancerigeno. Se estima probable que inhiba
transitoria o permanentemente la espermatogenia. Se han descrito leucitopenia, neutrocitopenia, anemia, trombocitopenia, pancitopenia, depresion medular y
anemia aplasica entre los pacientes tratados con el farmaco. No se recomienda la administracion a nifnos.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto para venta bajo formula médica en la indicacion de tratamiento de la retinitis por
citomegalovirus (retinitis por CMV) en pacientes con el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). contraindicaciones y advertencias: Contraindicado
a pacientes alérgicos al valganciclovir, el ganciclovir o cualquier otro componente del producto. Puede producirse una reaccion cruzada de hipersensibilidad
entre el aciclorvir y valaciclovir. Debe considerarse potencialmente teratogeno y cancerigeno. Es probable que inhiba transitoria o permanentemente la
espermatogenia. Se han descrito leucopenia, neutropenia, anemia, trombocitopenia, pancitopenia, depresion medular y anemia apldsica en los pacientes
tratados con el farmaco. Se contraindica en embarazo, lactancia y en nifios menores.



2.5 PRODUCTOS NATURALES

2.5.1 GARLIC 1500 mg

EXPEDIENTE 19916944

FORMA FARMACEUTICA

Capsula

COMPOSICION

Cada capsula contiene: aceite concentrado de ajo, equivalente a 1500 mg de ajo fresco.
INDICACIONES

Hipotensor en adultos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.
CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto por encontrarse en normas farmacologicas en el listado de productos naturales.
2.5.2 AJENJO TABLETAS

RADICACION: 2001018148 de abril 19 de 2001.

FORMA FARMACEUTICA

Tableta

COMPOSICION

Ajenjo el polvo 500 mg

INDICACIONES



Estimulante del apetito.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

No combinar con alcohol. Usar bajo supervision médica durante el embarazo.
Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto por encontrarse aprobado en normas farmacologicas en el listado de productos
naturales.

2.5.3 EXTRACTO DE CEBADA
EXPEDIENTE: 42957
FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral

COMPOSICION

Polvo de fruto de cebada 25%

INDICACIONES

Carminativo, coadyuvante en el tratamiento de trastornos digestivos.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.
CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta el producto en la indicacion de coadyuvante en el manejo de dispepsias.
2.5.4 EXTRACTO DE HOJAS DE CEREZA

EXPEDIENTE: 42956



FORMA FARMACEUTICA

Gotas

COMPOSICION

Cada 100 mL contienen: polvo de hojas de cerezo 22 g.

INDICACIONES

Sedativo de la tos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora niega el producto por cuanto no existe clara definicion de su utilidad como antitusivo y aparece con
multiplicidad de efectos lo cual dificulta su evaluacion y ubicacion.

2.5.5 HOJAS DE FIQUE EXTRACTO

EXPEDIENTE: 42621

FORMA FARMACEUTICA

Gotas

COMPOSICION

Polvo de hojas de fique 25%

INDICACIONES

Carminativo, coadyuvante en el tratamiento de trastornos digestivos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS



Ninguna.
Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada la Comision Revisora niega el producto por falta de evidencia cientifica y una clara sustentacion tradicional historica sobre
el mismo.

2.5.6 EXTRACTO DE FRUTOS DE BERENJENA
EXPEDIENTE: 42623

FORMA FARMACEUTICA

Extracto hidroalcohdlico (tintura)

COMPOSICION

Cada 100 mL contienen: polvo de fruto de berenjena 21 g
INDICACIONES

Coadyuvante en el tratamiento del adelgazamiento.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora niega el producto por cuanto no presento estudios que sustenten la utilidad y seguridad del preparado
en la indicacion propuesta.

2.5.7 EXTRACTO DE TOTUMO
EXPEDIENTE: 42627

FORMA FARMACEUTICA



Solucion oral

COMPOSICION

Polvo de pulpa del fruto (crecentia cujete )22 g

INDICACIONES

Coadyuvante en el tratamiento del asma.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.
CONCEPTO

La Comision Revisora niega el producto porque la indicacion solicitada por el interesado no estd sustentada.

2.6 TEMAS VARIOS

2.6.1 La sociedad BAYER S.A. envia reporte de farmacovigilancia de Lipobay® (cerivastatina), mediante radicado 18623 de Agosto 17 de 2001.
CONCEPTO

La Comision Revisora acusa recibo de la informacion allegada.

2.6.2 La Subdireccion de Medicamentos solicita aclaracion respecto de concepto de acta 28 de 2001 numeral 2.2.2., que establece:

“La Comision Revisora considera que ademas de la propuesta de contraindicaciones, advertencias e interacciones recomendadas por la FDA

INDICACIONES

En el tratamiento de reflujo gastroesofagico en adultos y nifios, esofagitis por reflujo y vaciamiento gastrico retardado.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo, no se debe administrar anticolinergicos simultaneamente: se debe tener precaucion en pacientes con incremento de la motilidad gastrointestinal. No
administrar concomitantemente con anticolinérgico.

PRECAUCIONES

Cuando ocurra diarrea en bebes o infantes la dosis debe reducirse. No administrar a madres en periodo de lactancia, aunque la secrecion por la leche es
minimo.

CONCEPTO



La Comision Revisora aclara que el concepto emitido corresponde a los productos con principio activo cisaprida en forma farmacéutica de administracion
oral, toda vez que siguiendo recomendaciones hechas en acta 12 de 1998 numeral 2.15 se solicito cancelacion de Registro Sanitario de la cisaprida en forma
farmacéutica solucion inyectable por su balance riesgo beneficio desfavorable, debido a reacciones adversas del tipo arritmias cardiacas.

2.7 AMPLIACION DE INDICACIONES
2.7.1 ZOMETA POLVO PARA SOLUCION PARA INFUSION 4mg — ACIDO ZOLEDRONICO
EXPEDIENTE 19914133

ANTECEDENTES. En acta37/2000: El interesado allega tres copias de la informacion farmacologica y clinica a evaluar y solicita se emita concepto con
respecto a la informacion y la indicacion Hipercalcemia inducida por tumores”

CONCEPTO

Evaluada la informacion allegada por el interesado la Comision Revisora acepta el producto con las siguientes Indicaciones y Contraindicaciones:

INDICACIONES:
Hipercalcemia inducida por tumores.
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al medicamento o a otros bisfonatos, tirotoxicosis, ninos deficiencia renal, embarazo, lactancia. Advertencias: el medicamento debe diluirse
en una solucion para infusion exenta de calcio (por ejemplo cloruro sodico al 0.9%).se recomienda la rehidratacion del paciente con solucion salina normal
antes de la terapeutica o durante la misma. no se debe aplicar junto con otros bisfonatos. Precauciones: diabetes, insuficiencia cardiaca. no debe utilizarse en
tratamientos en estado agudo de asma. Se incluye el Acido Zoledronico en la norma 8.2.6.0.N10.

NOTA DE FARMACOVIGILANCIA:

- Debe presentar programa de seguimiento de RAMS (Reacciones Adversas a Medicamentos) disefiado para el pais y reportar cada 6 meses informes
nacionales e internacionales sobre reacciones adversas.
En caso de no cumplirse lo anterior, serd llamado a Revision de Oficio.

El interesado allega informacion para solicitar ampliacion de las indicaciones asi: “tratamiento de metdstasis 0seas osteoliticas, osteoblasticas y mixtas de
tumores solidos y lesiones osteoliticas del mieloma multiple, conjuntamente con la terapia antineopldsica estandar.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta la ampliacion de indicaciones asi: “tratamiento de metdstasis oseas osteoliticas, osteobldsticas
y mixtas de tumores solidos y lesiones osteoliticas del mieloma multiple, conjuntamente con la terapia antineopldsica estandar”.

2.7.2 MILPAX SUSPENSION



EXPEDIENTE: 24380

FORMA FARMACEUTICA

Suspension

PRINCIPIO ACTIVO

Alginato de sodio 2.5%Yy bicarbonato de sodio 2.67%
INDICACIONES

Antidcido.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Hipersensibilidad a los componentes.

El interesado allega informacion para solicitar la ampliacion de indicaciones a ‘‘tratamiento del reflujo gastroesofdagico de cualquier etiologia, hernia,
esofagitis, pirosis y secuelas de cirugias del cardias mucositis. Heridas mucocutdaneas” se solicita evaluacion y concepto por parte de la Comision Revisora.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora acepta la ampliacion de indicaciones unicamente a coadyuvante en el manejo del
reflujo gastroesofdagico. Debido a la nueva indicacion, la cual requiere diagnéstico médico, el producto debe cambiar condicion de venta a venta con
formula médica.

2.7.3 SOLUCION ISOTONICA SALINA NORMAL

EXPEDIENTE: 28037

FORMA FARMACEUTICA

Solucion estéril

PRINCIPIO ACTIVO

Cada 100 mL de solucion contiene cloruro de sodio USP 0.9 g.

INDICACIONES



Aporte hidroelectrolitico.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Administrese con precaucion en pacientes con falla cardiaca congestiva, edema periférico o pulmonar, insuficiencia renal. Hipertension y toxemia gravidica.
Usese bajo estricta vigilancia médica.

El interesado solicita que las nueva indicaciones para el producto sean las siguientes: obstruccion nasal y lavado de senos paranasales en sinusitis y congestion
de oidos.

CONCEPTO

La Comision Revisora, revisada la informacion allegada, acepta las nuevas indicaciones asi: obstruccion nasal y lavado de senos paranasales en sinusitis y
congestion de oidos.

2.7.4 OTOSEC

EXPEDIENTE: 19900981

FORMA FARMACEUTICA

Solucion dtica

PRINCIPIO ACTIVO

Cada mL contiene ciprofloxacino base 3 mg

INDICACIONES

Agente alternativo en el tratamiento de otitis externas causadas por bacterias sensibles al cirpofloxacino.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento y a otras quinolonas, embarazo, lactancia, no estd indicada para la otitis media.

El interesado solicita se amplien las indicaciones asi: “agente alternativo en el tratamiento de otitis externas y otitis media cronica supurativa”, solicita
evaluacion y concepto por parte de la Comision Revisora.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora solicita se demuestre la eficacia del producto para las indicaciones propuestas por el interesado en las
concentraciones del preparado.



2.7.5 DIANE 35

EXPEDIENTE: 31755
FORMA FARMACEUTICA

Gragea

PRINCPIOS ACTIVOS

Etinilestradiol 0.035 mg
Acetato de ciproterona 2 mg

INDICACIONES

Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros tipos de tratamiento, androgenesis severa previamente diagnosticada en la mujer.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo, hepatopatias, antecedentes de herpes gravidico, neoplasias exceptuando carcinoma de prostata, tromboembolismo, hipertension, accidentes
cerebrovasculares, metrorragias, produce problemas de hepatotoxicidad por lo que se debe hacer pruebas de funcionamiento hepatico (bilirrubinas y
transaminasas) frecuentes a lo 8, 15, 30y 90 dias.

El interesado solicita se amplien las indicaciones a “sindrome de ovario poliquistico”, solicita evaluacion y concepto .

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora se acepta la ampliacion de indicaciones para el sindrome de ovario poliquistico.

2.7.6. VYSUDINE POLVO PARA SOLUCION PARA INFUSION

EXPEDIENTE

19907963

FORMA FARMACEUTICA

Polvo para infusion

PRINCIPIO ACTIVO



Cada vial contiene verteporfina (benzoporfirina) 15 mg.
INDICACIONES
Tratamiento de la degeneracion macular relacionada con la edad en pacientes con neovascularizacion clasica predominante subfoveal.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad conocida al medicamento o a cualquiera de los excipientes. Porfiria.
No disolver en soluciones salinas.

El interesado solicita ampliacion de indicaciones a “neovascularizacion coroidea subfoveal secundaria a miopia patologica”.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora acepta la ampliacion de indicaciones a “neovascularizacion coroidea subfoveal
secundaria a miopia patologica”.

2.8 MODIFICACION DE INDICACIONES
2.8.1 LINAVIT TABLETAS

EXPEDIENTE: 19905179

FORMA FARMACEUTICA

Tableta

PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada tableta contiene:

Vitamina Bl (tiamina monohidrato) 1.70 mg
Vitamina B6 (piridoxina clorhidrato) 1.70 mg

Vitamina B2 (riboflavina) 1.70 mg
Vitamina B12 (cianocobalamina) 6.00 mcg
Vitamina A acetato 16.00 mg
Equivalente a vitamina A 8000.00 UI
Vitamina D3 tipo 100 4.00 mg
Equivalente a vitamina D3 4000.00 UI
Vitamina E acetato 50% 40.00 mg

Equivalente a vitamina E 20.00 mg



Vitamina C recubierta 60.00 mg

Nicotinamida 25.00 mg

Calcio pantotenato 6.00 mg

Acido félico 140.00 mcg
Fumarato ferroso 24.33 mg
Equivalente a hierro 8.00 mg

Sulfato de zinc heptahidratado 65.96 mg
Equivalente a zinc 15.00 mg
INDICACIONES

Suplemento multivitaminico con hierro y calcio.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Ninguna conocida.

El interesado solicita modificar el registro sanitario en el item de indicaciones asi: suplemento multivitaminico con hierro y zinc. es de anotar el hecho de que se
ha reemplazado el calcio por el zinc.

CONCEPTO

La Comision Revisora recomienda se corrija en el Registro la equivalencia a zinc que fue omitida. Adicionalmente no encuentra objecion alguna para el
cambio de indicacion, que podra quedar asi: suplemento multivitaminico con hierro y zZinc.

2.9 PRODUCTOS VARIOS

2.9.1 IMPLANTES PLACAS Y TORNILLOS BIODEGRADABLES BIONX

EXPEDIENTE: 19921406

COMPOSICION

Copolimero de acido polildctido bioabsorbible.

USoO

Usado en traumas y procedimiento reconstructivos en la region medio facial, maxilar superior y mandibular.

El interesado allega informacion para solicitar registro sanitario y solicita su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO



Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora niega el producto por cuanto no presento estudios clinicos publicados que demuestren la seguridad y
utilidad del mismo.

2.9.2 IMSET TAPON INTRAMEDULAR REABSORBIBLE
EXPEDIENTE: 19909549

COMPOSICION

Gelatina porcina, glicerol, agua, metilparahidroxibenzoato.
USoO

Tapon medular biodegradable para aplicaciones ortopédicas.

ANTECEDENTES: en acta 36/2000 la Comision Revisora conceptuo: “se solicita que allegue estudios clinicos que demuestren la utilidad del producto del tapon
medular y el balance riesgo- beneficio. Ademas debe allegar material del envase primario y presentacion comercial del producto.

El interesado allega informacion para dar respuesta al auto No. 2001003049de mayo 3 de 2001, y concepto de la Comision Revisora en acta 36 de 2000,
numeral 2.3.1.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora niega el producto por cuanto el interesado no respondio adecuadamente el auto.

2.9.3 PRODUCTOS PARA EL CUIDADO DE HERIDAS AVANZADO VENDAS IMPREGNADAS CON ESPUMA

EXPEDIENTE: 19904719

COMPOSICION

Hidrogel hidrofilico, con base de poliuretano, estéril y de gran integridad.

USoO

Absorcion del exudado de una variedad de heridas con exhudacion entre minima y moderada.

ANTECEDENTES: en acta 03/2000 la Comision niega el producto por cuanto no allego informacion cientifica que demuestre la posible utilidad del producto.

El interesado allega informacion para dar respuesta a auto No. 000971 de abril 4 de 2000, y concepto de la Comision Revisora en acta 03 de 2000, numeral
2.5.3.



CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora niega el producto por cuanto el material cientifico presentado para sustentar la
utilidad del producto es insuficiente en casuistica y deficiente en resultados lo cual no permite una adecuada evaluacion del mismo.

2.9.4 AVANZADO DE GASA IMPREGNADA CON HIDROGEL MARCA KENDALL

EXPEDIENTE: 19904718

COMPOSICION

Vendas de algodon impregnadas con gel y espuma.

USoO

Abrasiones, quemaduras de primer y segundo grado, ulceras de presion, sitios de donacion, heridas superficiales y profundas.

ANTECEDENTES: en acta 03/2000 la Comision niega el producto por cuanto no allego informacion cientifica que demuestre la posible utilidad del producto.

El interesado allega informacion para dar respuesta a auto No. 000970 de abril 4 de 2000, y concepto de la Comision Revisora en acta 03 de 2000, numeral
2.5.1.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora niega el producto por cuanto el material cientifico presentado para sustentar la
utilidad del producto es insuficiente en casuistica y deficiente en resultados lo cual no permite una adecuada evaluacion del mismo.

2.9.5 PROTESIS VASCULAR SELLADA DE PTFE EXPANDIDO (SEALPTFE)
EXPEDIENTE: 19919201

COMPOSICION

Politetrafluoroetileno expandido

USoO

Injertos que permiten al cirujano hacer bypass o reemplazar arterias dafiadas o enfermas.

El grupo funcional de productos varios solicita a la Comision Revisora se conceptue en relacion con el producto de la referencia.



CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado la Comision Revisora solicita se envie informacion cientifica sobre utilidad y seguridad.
2.9.6 EXPANSORES DE TEJIDO LISOS, DE MEDIA LUNA Y BAJO PERFIL, DE CONTORNO, RECTANGULARES Y REDONDOS
EXPEDIENTE: 19918810

COMPOSICION

Elastomero de silicona, de base de dispersion de dimetilo, dimetilo de silicona, xileno, hoja de polietileno, polipropileno, tela de tejido dacron de poliester,
acero inoxidable, adhesivo de silicona, polisultona, hoja de mylar (poliester) hembra de luer, juego de infusion mariposa.

INDICACIONES

El expansor tisular se puede utilizar en la reconstruccion mamaria después de la mastectomia, la correccion de una mama poco desarrollada y los
procedimientos de revision de cicatrices y defectos tisulares.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este expansor estd contraindicado en las pacientes que presentan alguno de los procesos siguiente. infeccion activa en cualquier parte del organismo,
antecedentes de absceso mamario reciente, mastopatia quistica dolorosa difusa o tumor mamario, cancer clinicamente persistente o recidivante, ponre
vascularizacion de los tejidos en el drea donde se debe utilizar el implante, otras afecciones que causen una situacion anormal de tension en la zona de
expansion o tejidos inadecuados o inviables, antecedentes de cicatrizacion deficiente de las heridas, alteraciones inmunitarias, antecedentes de sensibilidad a
los materiales extrarios o intentos de fracasos repetidos de reconstruccion o aumento mamario, tejido inadecuado secundario a lesiones por radicacion en la
pared tordcica, injertos cutaneos tordcicos demasiado tensos o reseccion radical del musculo pectoral mayor, cualquier alteracion anatomica o fisiologica que
pudiera provocar complicaciones postoperatorias importante, rechazo de la paciente a someterse a cualquier intervencion de revision adicional, inestabilidad
psicologica, como actitud o motivacion insuficiente, o incomprension de los riesgos implicados en el procedimiento quirurgico y el expansor. El expansor esta
contraindicado para su implantacion a largo plazo.

Elinteresado allega informacion para su respectiva evaluacion y concepto.
CONCEPTO

Revisada la informacion allegada por el interesado, la Comision Revisora no acepta el producto por cuanto no se presenta una clara justificacion. Se requiere
mads evaluacion a mds largo plazo en los casos de posible utilidad para determinar su funcion y seguridad.

2.9.7 RETRACFAR
EXPEDIENTE: 19910680

COMPOSICION



Cloruro de aluminio 50 %

Glicerina 25 %
Alcohol 25 %
USoO

Como astringente, hemostdtico y retractor gingival en toma de impresiones.

ANTECEDENTES: en acta 29/2000, numeral 2.2.21, “el producto debe ser considerado como medicamento, de acuerdo con las indicaciones y caracteristicas
del producto. Debe allegar informacion cientifica que sustente la indicacion”.

El interesado allega informacion para dar respuesta al auto No. 011079 de diciembre 14 de 2000, y concepto de la Comision Revisora en acta 29/2000. ademas
de lo anterior, el interesado allega informacion adicional mediante radicado 19094 de agosto de 2001.

CONCEPTO

La Comision Revisora conceptua que se acepta el producto para uso odontologico y deberd clasificarse como vario.

2.9.8 CARDIOFIX PERICARDIUM

EXPEDIENTE: 19909121

COMPOSICION:

Pericardio bovino

INDICACIONES:

Indicado para la reparacion intracardiaca.

ANTECEDENTES:

Pronunciamiento del Ministerio de Salud, Direccion de Salud Publica en relacion con riesgo de contagio de enfermedades mediadas por priones.

En acta 07/2001 Analizada la informacion allegada por el interesado la Comision Revisora considera que con base en el pronunciamiento del Ministerio de
Salud, Direccion de Salud Publica en relacion con el riesgo de contagio de enfermedades mediadas por priones se considera necesario que el interesado allegue
los documentos que certifican la procedencia de los bovinos y su estado de salud.

El interesado allega informacion para dar respuesta al auto No. 2000033873 de junio 12 de 2001, y concepto de la Comision Revisora en acta 07/2001.

CONCEPTO



Revisada la informacion allegada la Comision Revisora considera que el interesado no respondio adecuadamente el auto para la evaluacion del balance riesgo
beneficio del producto.

2.10 AMPLICACION DE CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS
2.10.1 PREMELLE GRAGEAS

EXPEDIENTE: 224161

FORMA FARMACEUTICA

Gragea

PRINCIPIO ACTIVO

Estrogenos naturales conjugados 0.825 mg
Medroxiprogesterona acetato 2.5 mg

INDICACIONES

Sintomas vasomotores de moderados a graves asociados a deficiencias de estrogenos, vaginitis atrofica, uretritis atrofica, prevencion y tratamiento de la
osteroporosis asociados a la deficiencia de estrogenos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo, pacientes con historia familiar o personal de cancer de mama o del tracto genital. Desordenes tromboembolicos. Dario hepatico, sangrado vaginal no
diagnosticado, administrese con precaucion a paciente epilépticos, con falla cardiaca o renal, porfiria o diabetes.

Elinteresado allega informacion para ampliar las contraindicaciones a “enfermedad coronaria preexistente” solicita su evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comision Revisora acepta la ampliacion de contraindicaciones a “enfermedad coronaria preexistente”.

Dada en Bogota., D.C a los nueve (9) dias del mes de Septiembre de 2001.



FERNANDO FLOREZ PINZON
Subdirector de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Ejecutivo de la Comision Revisora Sala Especializada de Medicamentos



