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ACTA 14 MAYO 2004

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

En atencién a que en acta No. 14 del 20 de Mayo del 2004, se tienen
unos conceptos y recomendaciones a solicitudes por parte de
usuarios y que mediante Resolucion No. 2004010358 del 8 de Junio
de 2004, 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 reunién los doctores:

Jesualdo Fuentes Gonzalez

Gustavo Isaza Mejia

Roberto Lozano Oliveros

Jorge Olarte Caro

Adriana Zamora Suarez

2. TEMAS A TRATAR

2.1 APROBACION DE INSERTO

2.1.1 VERACURIL

EXPEDIENTE: 19944598

INTERESADO: Fada Pharma S.A.



FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ml contiene oxitocina polvo 550 UI/mg 0.0182 mg.

INDICACIONES

Induccién del parto. Tratamiento del aborto inevitable, incompleto o
frustrado. Control de la hemorragia posparto. Estimulacion de la
eyeccion lactea.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Durante el parto: desproporcion cefalopélvica significativa,
presentacion del corddn o prolapso, placenta previa, distrés fetal
cuando el parto no es inminente. Inercia uterina o toxemia grave.
Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en los siguientes cuadros
clinicos: carcinoma cervical invasor, presentaciones fetales
desfavorables, placenta previa parcial, sobredistension uterina,
enfermedad cardiaca, antecedentes de sepsis uterina. No
administrar durante mas de 6 a 8 horas en casos de inercia uterina.
No se recomienda para la induccion rutinaria del parto. Se debera
reducir la dosis en pacientes con enfermedad cardiovascular,
hipertensiva o renal. La infusidn se debe suspender al primer signo
de hiperactividad uterina.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.2 NORAVERT NTF JARABE



EXPEDIENTE: 19935833

INTERESADO: Tecnoquimicas S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.

COMPOSICION

Cada 100 mL de jarabe contienen bromhexina 80 mg.

INDICACIONES

Mucolitico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento. Administrese con precaucion en
pacientes con Ulcera gastrica.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
solicita a la Comisiébn Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO

Revisada la informacion allegada, la Comisiéon Revisora no
acepta el inserto por presentar informacion sobre aspectos
inconvenientes como es el de la utilizacion de artefactos que
pueden ser peligrosos para el nifio consumidor.

2.1.3 MIDAZOLAM - HAMELN

EXPEDIENTE: 19938963



INTERESADO: Hameln Pharmaceuticals

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ml contiene midazolam clorhidrato equivalente a midazolam 15
mag.

INDICACIONES

Trastornos en el ritmo del suefio y todas las formas de insomnio,
sedacion en premediacion antes de intervenciones o procedimientos
de diagndstico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a las benzodiazepinas, psicésis y depresion grave,
trastornos cerebrales organicos, insuficiencia respiratoria, primer
trimestre de embarazo. Evitese conducir vehiculos y ejecutar
actividades que requieran animo vigilante. En las etiquetas y/o
empaques debe aparecer una franja violeta en sentido vertical con la
leyenda.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisiéon Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO

La Comision Revisora considera que el interesado debe presentar la
informacion en idioma castellano.

2.1.4 MINAZOL 20 mg POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION



EXPEDIENTE: 19940720

INTERESADO: NOVAMED S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada frasco vial contiene mitomicina C 20 mg.

INDICACIONES

Tratamiento paliativo de adenocarcinoma gastrico, pancreatico y
colorectal, carcinoma de célula hepatica.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento, trombocitopenia, trastornos de la
coagulacién a aumento de hemorragia de cualquier etiologia. Se
debe emplear con sumo cuidado en pacientes con insuficiencia renal
significativa. Debe administrarse preferentemente en pacientes
hospitalizados. Durante el tratamiento y por los menos durante las
siete semanas siguientes se debe hacer controles hematicos.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros
Sanitarios solicita a la Comisidon Revisora conceptuar sobre la
inclusién de las indicaciones “carcinoma de vejiga” y “carcinoma de
células escamosas de cuello uterino”. Ademas solicita eliminar de
contraindicaciones y advertencias la frase “Debe administrarse
preferentemente en pacientes hospitalizados. Durante el
tratamiento y por lo menos durante las siete semanas siguientes se
debe hacer controles hematicos”. Se solicita conceptuar sobre el
inserto adjunto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto y las modificaciones en cuanto a



indicaciones, contraindicaciones y advertencias.

2.1.5 CREON® CAPSULAS

EXPEDIENTE: 19905314

INTERESADO: Grunenthal Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Capsulas.

COMPOSICION

Cada capsula contiene pancreatina 300 mg, correspondiente a
18000 U de amilas F.E. 25000U de lipasa 1000 U de proteasas
totales F.E.

INDICACIONES

Trastornos digestivos por deficiencia de enzimas digestivas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a alguno de los componentes, obstruccion de los
conductos biliares, hepatitis severa.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros
Sanitarios solicita a la Comisidon Revisora conceptuar sobre el
inserto presentado.

CONCEPTO

La Comision Revisora considera que el interesado debe
presentar la informacion en idioma castellano.



2.1.6 GYNODIAN DEPOT

EXPEDIENTE 226076

INTERESADO: Schering Colombiana S.A.

COMPOSICION

Cada ampolla de 1 ml contiene enantato de prasterona 200

mg, valerato de estradiol 4.0 mg.

INDICACIONES

Medicamento alternativo en el sindrome menopausico o después de
ovarectomia.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo, tumores hormonodependientes del Utero o de la mama o
sospechas de los mismos, tumores hepaticos (actuales o
antecedentes de los mismos), endometriosis trastornos congénitos
del metabolismo de las grasas, antecedentes de agravacion de una
otosclerosis durante algin embarazo, procesos tromboembdlicos.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado y la ampliacion de contraindicaciones solicitada.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto con la ampliacion de contraindicaciones y la
correccion de la redaccion.

2.1.7 ARENDAL 70 mg COMPRIMIDOS

EXPEDIENTE: 19943325



INTERESADO: Roemmers Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Tableta.

COMPOSICION

Cada tableta contiene alendronato sddico trihidrato equivalente a
alendronato 70 mg.

INDICACIONES

Coadyuvante en el tratamiento de la osteoporosis postmenopausica,
para administracién una vez por semana.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento o sus analogos, hipocalcemia.
Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, con
enfermedades acido péptica, disfagia o enfermedades esofégicas
sintomaticas, gastritis y duodenitis. Administrar con suficiente
cantidad de agua para facilitar su disolucién, sin otros medicamentos
adicionales simultaneos para evitar posibles interacciones. Antes de
iniciar la terapia con alendronato deben corregirse los trastornos de
metabolismo de calcio y minerales.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre el
inserto presentado.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.8 CUTACELAN



EXPEDIENTE: 41455

INTERESADO: Schering Colombiana S.A.

FORMA FARMCEUTICA

Crema.

COMPOSICION

Cada 10 g de crema contienen 20 g de acido azelaico.

INDICACIONES

Melasma, alternativa en el tratamiento del acne y tratamiento
paliativo del 1éntigo maligno.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento.

ANTECEDENTES:

En acta 44/2003: "Revisada la informacion presentada, la Comision
Revisora no acepta el inserto. El interesado debe retirar del inserto
todas las afirmaciones promocionales y limitarse a la informacion
sobre el uso del medicamento y de la patologia”.

El interesado allega informaciéon para dar respuesta a concepto de la
Comision Revisora en acta 44/2003.

CONCEPTO



La Comision Revisora considera que el interesado debe
presentar la informacion en idioma castellano.

2.1.9 LOUTEN SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

EXPEDIENTE: 19943324

INTERESADO: Scandinavia Pharma Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién oftalmica.

COMPOSICION

Cada ml contiene latanoprost 50 mcg, timolol maleato 6.80 mg
equivalente a timolol base 5.00 mg.

INDICACIONES

Tratamiento del glaucoma o la hipertensién intraocular en una sola
administracién topica al dia disminuir la presién intraocular y
preservar la vision.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Administrese con precaucion en pacientes con asma y EPOC,
diabetes, enfermedades vasculares periféricas. Hipersensibilidad a
los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre el
inserto presentado.

CONCEPTO



Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.10 SCANDONEST 2% ESPECIAL

EXPEDIENTE: 49902

INTERESADO: SEPTODONT S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada 1.8 ml contiene mepivacaina clorhidrato 36 mg, adrenalina 18
mcg.

INDICACIONES

Anestésico local.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a los componentes. Administrese con precaucion en
pacientes con miastenia grave, epilepsia, falla en la conduccion
cardiaca o dafio hepéatico. No debe aplicarse en terminales como
dedos por cuanto la isquemia producida puede conducir a gangrena.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisidon Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora



acepta el inserto.

2.1.11 INSUMAN N

EXPEDIENTE: 19906291

INTERESADO: Aventis Pharma S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

COMPOSICION

Cada vial de 5 ml contiene 100 UIl/ml de insulina recombinante.

INDICACIONES

Diabetes mellitus cuando se requiera tratamiento con insulina.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto,
excepto cuando el tratamiento sea esencial y no se disponga de una
preparacion de insulina mejor tolerada. En dichos casos, la
administracion del producto solo debe continuarse bajo estricta
supervision médica y, de ser necesario, en combinacion con un
tratamiento antialérgico concomitante. El producto no debe usarse
en casos de reduccion excesiva de la glucemia (hipoglucemia)
manifiesta o inminente.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisiéon Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO



Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.12 INSUMAN N (INSULINA HUMANA)

EXPEDIENTE: 19906292

INTERESADO: Aventis Pharma S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable.

COMPOSICION

Cada ml de suspension inyectable neutra contiene insulina humana
100 UI (100% de insulina cristalina con protamina).

INDICACIONES

Diabetes mellitus cuando se requiera tratamiento con insulina.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto,
excepto cuando el tratamiento sea esencial y no se disponga de una
preparacion de insulina mejor tolerada, en dichos casos de
administracion del producto solo debe continuarse bajo estricta
supervision médica y de ser necesario en combinacion con un
tratamiento antialérgico concomitante. El producto no debe usarse
en casos de reduccion excesiva de la glicemia (hipoglucemia)
manifiesto o inminente.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisiéon Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO



Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.13 SCANLUX 300 mg / ml

EXPEDIENTE: 19942369

INTERESADO: Sanochemia Diagnostics GMBH

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ml contiene iopamidol 300 mg.

INDICACIONES

Medio de contraste en melografias, cisternografias,
ventriculografias, urografias, angiografias y entomografia axial
computarizada.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con hipertiroidismo. Hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO



La Comision Revisora considera que el interesado debe
traducir la informacion a espaiiol.

2.1.14 SCANLUX 370 mg / ml

EXPEDIENTE: 19942368

INTERESADO: Sanochemia Diagnostics GMBH

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ml contiene iopamidol 370 mg.

INDICACIONES

Medio de contraste en melografias, cisternografias,
ventriculografias, urografias, angiografias y entomografia axial
computarizada.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con hipertiroidismo. Hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisidon Revisora conceptuar sobre el inserto
presentado.

CONCEPTO

La Comision Revisora considera que el interesado debe



traducir la informacién al idioma castellano completa.

2.1.15 ANDROGEL 1% GEL

EXPEDIENTE: 19938468
RADICACION: 04007444 de Abril 16 de 2004.
INTERESADO: Laboratorios Biopas S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Gel tépico.

COMPOSICION

Testosterona 1%.

INDICACIONES

Terapia de reemplazo de testosterona en hombres debido a
condiciones asociadas con la deficiencia o ausencia de testosterona
enddégena. Hipogonadismo primario (congénito o adquirido): falla
testicular debido a criptorquidismo, torsion bilateral, orquitis,
sindrome de testiculo que desaparece (agenesia testicular u
orquidectomia, sindrome de Klinefelter, quimioterapia o dafio téxico a
consecuencia del alcohol o metales pesados. Hipogonadismo
hipogonadontrdfico secundario (congénito y adquirido):
gonadotropina idiopatica o deficiencia de la hormona Iuteinizante-
hormona liberadora (LHRH) o dafo pituitario- hipotaldmico a
consecuencia de tumor, trauma o radiacion.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Esta contraindicado
en hombres con carcinomas del pecho o carcinoma de la prdstata
conocido o sospechado. No debe ser usado en mujeres. Puede causar
dafio fetal.



El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.16 RENAGEL®

RADICACION: 04006986 de Abril 13 de 2004.

INTERESADO: GlaxoSmithkline Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas y capsulas.

COMPOSICION

Cada tableta contiene clorhidrato de sevelamer 400 mg u 800 mg.

Cada capsula contiene clorhidrato de sevelamer 403 mg.

INDICACIONES

Tratamiento de la hiperfosfatemia en pacientes con insuficiencia
renal en estadio terminal sin presentar riesgo de hipercalcemia.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con hipofosfatemia. Contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de Ilos
componentes de la formula.

El interesado allega informacion solicitando se corrijan las
indicaciones aprobadas para el producto en el sentido de suprimir la



frase "sin presentar riesgo de hipercalcemia”, adicionalmente allega
inserto para evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora,
teniendo en cuenta las caracteristicas del producto y el
personal que lo va manejar considera que no es pertinente
suprimir la frase "sin presentar riesgo de hipercalcemia” por
cuanto, la misma establece un sistema de seguridad para el
producto.

2.1.17 ZYPREXA IM

EXPEDIENTE: 19924506
RADICACION: 04006755 de Abril 7 de 2004.
INTERESADO: Eli Lilly and Company

FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado para solucién inyectable.

PRINCIPIO ACTIVO

Cada vial contiene: olanzapina 10 mg

INDICACIONES

Control rapido de la agitacion en pacientes agitados con
esquizofrenia, demencia, mania aguda o episodios mixtos en el
trastorno bipolar. (antipsicético).

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a alguno de



los componentes y pacientes con riesgo conocido en glaucoma de
angulo estrecho.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.18 METOCLOPRAMIDA 5 mg / ml

EXPEDIENTE: 19943734
RADICACION: 04006646 y 04005853 de Abril 7 de 2004.
INTERESADO: CORPAUL

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ampolla de 2 ml contiene metoclopramida clorhidrato
monohidrato (equivalente a 10 mg de metoclopramida base).

INDICACIONES

Antiemético.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Administracion concomitante con fenotiazinas, su uso durante el



embarazo queda determinado por la severidad del cuadro clinico y
bajo responsabilidad del médico tratante.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.19 ATROPINA SULFATO 1 mg / ml

EXPEDIENTE: 19944681
RADICACION: 04006645 y 04005851 de Abril 7 de 2004.
INTERESADO: CORPAUL

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada ml de solucion contiene 1.0 mg de atropina sulfato.

INDICACIONES

Anticolinérgico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipertrofia prostatica, glaucoma, ileo paralitico o estenosis pildrica.
Administrese con precaucion en pacientes con taquicardia.



El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

La Comision Revisora no acepta el inserto presentado, por
cuanto la informacién que contiene es muy incompleta en
cuanto a sus indicaciones y efectos adversos.

2.1.20 COLYTE® ORAL SOLUCION

EXPEDIENTE: 19931464
RADICACION: 04005715 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: A.M.A. PHARMACEUTICALS Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo para reconstituir a solucion oral.

COMPOSICION

Cada 263.3 g para reconstituir a 1 galéon (3.785 litros) contienen
polietilenglicol 3350 NF 227.10 g.

INDICACIONES

Indicado para el lavado intestinal antes de la colonoscopia o el
examen de diagndstico por rayos X con enema de bario.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con ileus, retencion gastrica, obstruccion
gastrointestinal, perforacion intestinal, colitis toxica y megacolon



toxico.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.21 CIPROFLOXACINA 100 mg/ 10 ml

EXPEDIENTE: 19942228
RADICACION: 04005852 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: CORPAUL

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién contiene 0.1 g.

INDICACIONES

Agente alternativo en el tratamiento de infecciones causadas por
bacterias sensibles a la ciprofloxacina y localizadas en vias
respiratorias, aparato genitourinario, tracto gastrointestinal, vias
biliares, tejidos blandos y ademas alternativo en infecciones
peritoneales, septicemia y gonorrea.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS



Hipersensibilidad a la ciprofloxacina, embarazo, lactancia y nifios.
Administrese con precaucion a pacientes con trastornos cerebrales.
Evitese la administracion concomitante con antiacidos o teofilina.

El interesado allega inserto para sur respectiva evaluacion y
concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.22 TAMOXIFENO 20 mg

EXPEDIENTE: 227256
RADICACION: 04005844 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: Novartis de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

COMPOSICION

Cada tableta contiene tamoxifeno citrato equivalente a tamoxifeno
20 mg.

INDICACIONES

Tratamiento de cancer mamario especifico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS



Hipersensibilidad al medicamento, embarazo. Posibilidad de
embarazo. Administrese con precaucion en  pacientes con
antecedentes o tendencia a complicaciones tromboembdlicas 'y
con funcién ovarica normal.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

La Comision Revisora considera que el interesado debe
presentar la informacion en idioma espaiol.

2.1.23 CIPROTERONA ACETATO 50 mg COMPRIMIDOS

EXPEDIENTE: 227251
RADICACION: 04005845 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: Novartis de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene ciproterona acetato 50 mg.

INDICACIONES

Manifestaciones de androgenizacion en la mujer como hirsutismo
grave, alopecia androgénica poco profunda, formas severas de
acné y seborrea.



CONTRAINDIACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento. Embarazo 'y  lactancia.
Hepatopatias, antecedentes de herpes gravidico, neoplasias
exceptuando carcinoma de prostata. sindrome de Dubin Johnson
y de Rotor, depresiones cronicas, antecedentes de procesos
tromboembdlicos. Manejo de especialista.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el inserto.

2.1.24 TAMOXIFENO 10 mg

EXPEDIENTE: 227261
RADICACION: 04005842 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: Novartis de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

COMPOSICION

Cada tableta contiene tamoxifeno citrato equivalente a tamoxifeno
10 mag.

INDICACIONES

Tratamiento de cancer mamario especifico.



CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento, embarazo. Posibilidad de
embarazo. Administrese con precaucion en  pacientes con
antecedentes o tendencia a complicaciones tromboembdlicas y
con funcién ovarica normal.

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

La Comision Revisora considera que el interesado debe
presentar la informacion en idioma espanol.

2.1.25 FLUTAMIDA COMPRIMIDOS

EXPEDIENTE: 227258
RADICACION: 040058471 de Marzo 31 de 2004.
INTERESADO: Novartis de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

COMPOSICION

Cada comprimidos contiene flutamida 250 mg.

INDICACIONES

Coadyuvante en el tratamiento del cancer de prdstata.



CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al medicamento. Administrese con precaucion en
pacientes con enfermedad cardiaca. en tratamientos prolongados
debe hacerse prueba de funcion hepatica

El interesado allega inserto para su respectiva evaluacion y concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comisidn Revisora acepta el
inserto.

2.1.26 MINAZOL 5 mg POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION

EXPEDIENTE: 19940719

INTERESADO: NOVAMED S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada frasco vial contiene mitomicina C 5 mg.

INDICACIONES

Tratamiento paliativo de adenocarcinoma gastrico, pancreatico y
colorectal, carcinoma de célula hepatica.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS



Hipersensibilidad al medicamento, trombocitopenia, trastornos de la
coagulacién a aumento de hemorragia de cualquier etiologia. Se
debe emplear con sumo cuidado en pacientes con insuficiencia renal
significativa. Debe administrarse preferentemente en pacientes
hospitalizados. Durante el tratamiento y por los menos durante las
siete semanas siguientes se debe hacer controles hematicos.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la
inclusion de las indicaciones “carcinoma de vejiga” y “carcinoma de
células escamosas de cuello uterino”. Ademas solicita eliminar de
contraindicaciones y advertencias la frase "Debe administrarse
preferentemente en pacientes hospitalizados. Durante el tratamiento
y por lo menos durante las siete semanas siguientes se debe hacer
controles hematicos”. Se solicita conceptuar sobre el inserto adjunto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora no
encontro inserto para su evaluacion, en su lugar se acepta la
informacion para prescribir allegada en el expediente.

2.2 NUEVA ASOCIACION

2.2.1 SEPTANEST CON ADRENALINA

RADICACION: 04006334 y 04006337 de Abril 05 de 2004.

INTERESADO: Specialites Septodont S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién contienen clorhidrato de articaina 4 g,
tartrato de adrenalina 1 mg (expresado como base).

Cada 100 ml de solucién contienen clorhidrato de articaina 4 g,



tartrato de adrenalina 0.5 mg (expresado como base).

INDICACIONES

Indicado como anestésico local para los procedimientos dentales en
adultos y nifios con una edad minima de 4 afos. No debe ser
utilizado en caso de hipersensibilidad (alergia) a los anestésicos
locales o a alguno de sus componentes, y en las siguientes:

- Problemas serios de la conduccidon auriculo-ventricular y
sin asistencia artificial.

- Epilepsia no controlado por un tratamiento.

- Porfirio aguda intermitente.

Este medicamento generalmente no debe ser utilizado, salvo opinion
contraria de un médico, en caso de tratamiento con guanetidina y
productos relacionados (anti-glaucomatoso).

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y
concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
considera que el interesado debe presentar informacion
clinica adicional que permitan establecer la eficacia y
seguridad del producto.

2.2.2 ANGELIQ®

RADICACION: 04007986 de Abril 22 de 2004.

INTERESADO: Schering Colombiana S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos.

COMPOSICION



Drosperinona 2 mg y estradiol 1 mg.

INDICACIONES

Terapia de reemplazo hormonal (TRH) combinada continua.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Conocimiento o sospecha de cancer de mama. Diagndstico
confirmado o sospecha de tumores malignos estrégeno-
dependientes. Hiperplasia endometrial no tratada. Antecedentes de
desdrdenes tromboembdlicos. Enfermedad tromboembdlica reciente
o activa. Porfiria. Insuficiencia renal severa o0 aguda.
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del preparado.

ANTECEDENTES: En acta 29/2003: “Una vez revisada la informacion
presentada, la Comision Revisora solicita al interesado allegar
estudios clinicos publicados relacionados con la nueva asociacion, e
informar en qué paises se ha comercializado el producto”.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Se incluye en la norma farmacoldgica
9.1.11.0.N30.

2.2.3 ZINTREPID® / VYTORIN®

RADICACION: 04008970 y 04008971 de Mayo 30 de 2004.

INTERESADO: Schering Plough S.A. / Frosst Laboratories Inc.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.



COMPOSICION

Cada comprimido contiene ezetimiba 10 mg, simvastatina 10 mg.
Cada comprimido contiene ezetimiba 10 mg, simvastatina 20 mg.
Cada comprimido contiene ezetimiba 10 mg, simvastatina 40 mg.

Cada comprimido contiene ezetimiba 10 mg, simvastatina 80 mg.

INDICACIONES

Indicado como tratamiento adjunto a la dieta para disminuir las
concentraciones elevadas de colesterol total, colesterol de las
lipoproteinas de baja densidad (C-LDL), apolipoproteinas distintas de
las de alta densidad (C-no-HDL) y para aumentar el colesterol de las
lipoproteinas de alta densidad (C-HDL) en los pacientes con
hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigdtica y no familiar) o
con hiperlipidemia mixta. Indicado para disminuir las concentraciones
elevadas de colesterol total y de C-LDL en los pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigdtica, los cuales pueden recibir
también tratamiento adjuntos (por ejemplo, LDL-aféresis).

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.
Enfermedad hepatica activa o aumento persistente inexplicable de
las transaminasas séricas. Embarazo y lactancia.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y
concepto.

CONCEPTO

Segiin la norma farmacolégica 8.2.4.0N40 no se aceptan
asociaciones de hipolipemiantes entre si, ni con otros
farmacos por no existir justificacion terapéutica. El manejo
de las dislipidemias es una de las patologias que mas
requiere individualizacion del tratamiento con
escalonamiento en los esquemas de manejo no farmacolégico
y farmacolégico, partiendo de farmacos individuales y en
caso de fracaso de este el médico tendra la oportunidad
dentro de un marco de flexibilidad a un nuevo tratamiento,
por tanto no se acepta la asociacion.



2.2.4 VAGINSOL

EXPEDIENTE: 19943676

INTERESADO: Laboratorios Chalver de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Crema vaginal.

COMPOSICION

Clotrimazol 2%, clindamicina fosfato 2%.

INDICACIONES

Antimicético de uso vaginal. Infecciones vaginales por levaduras, por
ejemplo especies de candida, Teorulopsis glabrata, especies de
Rhodotorula asi como superinfecciones con bacterias sensibles a
clotrimazol.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al clotrimazol a la clindamicina o a cualquiera de los
excipientes. Estd contraindicado en pacientes con historia de
hipersensibilidad a la clindamicina o a la lindomicina. Puede usarse a
partir del segundo trimestre del embarazo.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre la
asociacion propuesta.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el producto con la indicacion de infecciones vaginales
mixtas producidas por hongos y bacterias sensibles a los



componentes.

2.3 MEDICAMENTO NUEVO

2.3.1 LOXOPROFEN

RADICACION: 04006360 de Abril 5 de 2004.

INTERESADO: Grupo Farma de Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Tabletas.

COMPOSICION

Cada tableta contiene loxoprofen sodico equivalente a loxoprofen
anhidro 60 mg.

INDICACIONES

Analgésico, antiinflamatorio no esteroide.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Existe el
potencial de desensibilizacion cruzada con el acido acetil salicilico y
a otros AINES. No debe ser administrado a pacientes que
desarrollan asma, pdlipos nasales, urticaria asociada a la
administracion previa de acido acetil salicilico u otros AINES. Ulcera
péptica activa; insuficiencia hepatica severa; insuficiencia renal
severa en pacientes que no estan siendo dializados; nifios y
adolescentes de menos de 15 afios de edad; embarazo o lactancia.

ANTECEDENTES: En acta 05/2004: “Revisada la informacion
presentada, la Comision Revisora no acepta el producto por cuanto
no presentd estudios preclinicos y carece de estudios comparativos
que permitan definir su selectividad frente a la COX-2".



El interesado allega informacion para dar respuesta a concepto de la
Comision Revisora en acta 05/2004.

CONCEPTO

Revisada la informacioén presentada, la Comisiéon Revisora no
acepta el producto por cuanto el interesado no presenté los
estudios solicitados sobre su selectividad frente a COX-2.

2.3.2 BARIGRAF® TOMOGRAFICO

RADICACION: 04007467 de Abril 16 de 2004.

INTERESADO: Schering Plough S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Suspension.

COMPOSICION

Sulfato de bario al 2%.

INDICACIONES

Medio de contraste radioldgico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Los productos con sulfato de bario para visualizaciones por
tomografia computada no deben ser usados en pacientes con
perforacién gastrointestinal sospechada o confirmada o con
hipersensibilidad a las formulaciones con sulfato de bario.



El interesado allega informacién para su respectiva evaluacién y
concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Se incluye en la norma farmacolégica
1.1.0.0N10.

2.3.3 NOVOMIX 30

RADICACION: 04007886 de Abril 21 de 2004.

INTERESADO: Scadinavia Pharma Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable.

COMPOSICION

Insulina asparta 100 unidades =600 nmol (aprox. 3.5 mg).
Suspension bifasica de insulina asparto (analogo de insulina de
accion rapida) + insulina asparto protamina (analogo de insulina de
accion intermedia).

INDICACIONES

En el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipoglucemia. Hipersensibilidad a la insulina asparta o a alguno de
sus componentes.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y



concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Se crea Ila norma farmacoldgica
8.2.3.0N30.

2.3.4 DEFINITY®

RADICACION: 04008657 de Abril 28 de 2004.

INTERESADO: Bristol Myers Squibb de Colombia Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

COMPOSICION

Cada ml contiene un méxima de 1.2 x 10'° microesferas lipidicas de
perflutren y aproximadamente 150 ulL/mL de perluoropropano.

INDICACIONES

Indicado para acentuar el contraste en imagenes de ultrasonido.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

No debe ser administrado a pacientes con hipersensibilidad conocida
a cualgquiera de los componentes. Esta contraindicado en pacientes
gque se sepa tiene shunt cardiacos de izquierda a derecha
significativos. No debe ser inyectado por medio de inyeccion directa
intra-arterial. No debe ser administrado dentro de las 24 horas
previas a litotripsia extracorpdrea de choques. Embarazo y lactancia.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y



concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto indicado para acentuar el contraste en
imagenes de ultrasonido en ecocardiografias suboptimas para
el diagnédstico de lesiones cardiacas. Se incluye en la norma
farmacolégica 1.1.0.0N10.

2.3.5 NUTRILITE CAL MAG PLUS

RADICACION: 04007819 de Abril 21 de 2004.

INTERESADO: Amway Colombia

FORMA FARMACEUTICA

Tableta.

COMPOSICION

Cada tableta contiene carbonato de calcio 553.36 mg, Oxido de
magnesio 190.55 mg, citrato de zinc 11.00 mg, fosfato dicalcico 4.56
mg, citrato de manganeso 3.78 mg, citrato de cobre 2.24 mg,
concentrado de alfalfa 40.01 mag.

INDICACIONES

Suplemento de minerales.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

No especifica.

ANTECEDENTE: En acta 17/2003: “Una vez revisada la informacion
presentada, la Comision Revisora no acepta el producto por cuanto



no hay justificacidén terapéutica para la asociacion de esta especie
vegetal con minerales”.

El interesado allega informacion para dar respuesta a concepto de la
Comision Revisora en acta 17/2003.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
considera que el interesado debe justificar con estudios
clinicos la utilidad de la asociacion.

2.3.6 FUZEON

RADICACION: 04004519 de Marzo 19 de 2004.

INTERESADO: Productos Roche S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable.

COMPOSICION

Cada mL contiene enfuvirtida 90 mg.

INDICACIONES

Indicado para el uso en asociacién con otros antirretrovirales en el
tratamiento de pacientes adultos (> 16 afios) infectados por el
VIH-1.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Solo se debe
utilizar durante el embarazo cuando los beneficios esperados
justifiquen el posible riesgo para el feto. Conviene advertir a las



madres que no amamanten a sus hijos si estan recibiendo el
medicamento, ante la posibilidad de transmisiéon del VIH y de que el
nifios lactante sufra efectos adversos. La administracion del
medicamentos a personas no infectadas por el VIH-1 puede
determinar la formacion de anticuerpos contra la enfuvirtida que
desencadenen una reaccién cruzada con la gp 41 del VIH. Esto
podria ocasionar un resultado falso positivo de la prueba ELISA de
anticuerpos anti-VIH.

El interesado allega informacion para su respectiva evaluacion y
concepto.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Se incluye en la norma farmacolégica
4.1.3.0.N10. Producto de venta con formula médica sujeto a
programa de farmacovigilancia.

2.3.7 REYATAZ®

RADICACION: 04005391 de Marzo 26 de 2004.

INTERESADO: Bristol Myerss Squibb de Colombia Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Capsulas.

COMPOSICION

Cada capsula contiene atazanavir 150 mg y 200 mg.

INDICACIONES

En combinacion con otros agentes anti-retrovirales en el
tratamiento de pacientes nuevos y en pacientes adultos con terapia
previa que se espera sean susceptibles al producto.



CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus ingredientes, incluyendo atazanavir. La
coadministracion del producto estd contraindicada con
medicamentos que son altamente dependientes de la CYP3A y para
lo cual concentraciones plasmaticas elevadas estan asociadas con
eventos serios y/o con riesgo de la vida. Debe ser usado durante el
embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para el feto. No debe ser administrado a pacientes
pediatricos menores de 3 meses debido al riesgo de kernicterus.
Debe tenerse precaucion apropiada en la administracion y el control
del producto en pacientes ancianos que reflejan la mayor frecuencia
de disminucion de la funcion hepatica, renal, o cardiaca, y de
enfermedad concomitante u otra terapia medicamentosa.

El interesado solicita evaluacion para el producto y el inserto adjunto
presentado.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Se incluye en la norma farmacoldgica
4.1.3.0.N10. Se acepta el inserto presentado. Producto de
venta con férmula médica sujeto a programa de
farmacovigilancia.

2.4 NUEVA CONCENTRACION

2.4.1 3M AVAGARD 3292 ANTISEPTIC HAND AND BODY
WASH

EXPEDIENTE: 19942574

INTERESADO: 3M Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Solucioén.

COMPOSICION



Gluconato de clorhexidina al 2%.

INDICACIONES

Antiséptico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la concentracién
neta del 2%, si es del caso incluir en normas farmacoldgicas y
establecer contraindicaciones, advertencias y condicién de venta.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto para venta con formula médica. Se incluye
en la norma farmacolégica 13.1.6.0.N10.

2.4.2 DOBUTAMINA 250 mg / 5 ml SOLUCION INYECTABLE

EXPEDIENTE: 19942779

INTERESADO: Laboratorio Biosano S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

COMPOSICION

Cada 5 ml contienen dobutamina clorhidrato 250 mg.



INDICACIONES

Indicado como agente inotrépico en el tratamiento a corto plazo en
adultos con descompensacion cardiaca, debido a una disminucion de
la contractibilidad consecuencia de una enfermedad cardiaca
organica o de procedimientos quirlrgicos. En pacientes que
presentan fibrilacion auricular con respuesta ventricular rapida, se
debe usar previamente una preparacién digitalica antes de aplicar la
terapia con la solucion de dobutamina.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Esta contraindicado en pacientes con estenosis subardrtica
hipertroéfica idiopatica y en pacientes que presentan manifestaciones
de hipersensibilidad a la soluciéon de dobutamina. Puede causar
reacciones alérgicas incluyendo sintomas tipo anafilacticos y ciertos
episodios asmaticos que pueden amenazar la vida del paciente o
sujetos sensibles. Puede causar un aumento significativo en la
frecuencia cardiaca o la presion sanguinea, especialmente la presion
sistolica. Embarazo y lactancia.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre la
concentracién de este producto (50 mg/ml)teniendo en cuenta que
los productos ya aprobados contienen 12.5 mg/ml.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
considera que el interesado debe presentar estudios clinicos
que justifiquen la concentracion propuesta.

2.4.3 DISLEP
EXPEDIENTE: 19943496
INTERESADO: Biotoscana

FORMA FARMACEUTICA



Solucién oral.

COMPOSICION

Cada ml contiene levosulpiride 25 mg.

INDICACIONES

Procinético.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo y lactancia. Levosulpirida se encuentra contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad o intolerancia a cualquiera de los
componentes. No debe ser administrado a pacientes con historial de
epilepsia, estados maniacos y fase maniaca de pacientes con psicosis
maniaco depresivas. No debe administrarse cuando la estimulacién
de la motilidad gastrointestinal esté producida por hemorragia
gastrointestinal, obstrucciones mecanicas o perforaciones. Esta
contraindicado en pacientes con feocromocitoma debido a que la
administracion del farmaco puede causar una crisis hipertensiva
(estas crisis hipertensivas pueden controlarse con fentolamina). No
debe administrarse en pacientes con mastopatia maligna. Se debe
evitar el consumo de alcohol simultdneamente con este farmaco. Los
efectos sobre la motilidad gastrica pueden ser antagonizados por
farmacos de accién anticolinérgica, narcética y analgésica. Se debe
tener especial precaucion en caso de administrar junto con farmacos
que interfieran con el sistema dopaminérgico, debido a que pueden
aparecer reacciones adversas. Se debe evitar conducir vehiculos o
utilizar maquinaria que requieran una especial atencién.

El grupo técnico de medicamentos solicita a la Comisién Revisora
conceptuar sobre la forma farmacéutica y la concentracién
propuestas.

CONCEPTO

La Comision Revisora se permite aclarar que las
concentraciones aprobadas en acta 41/2003 para este
producto son de soluciéon inyectable 25 mg / 2 ml y solucién
oral 25 mg / ml.

2.4.4 POMADA CARACOLINA



EXPEDIENTE: 19944369

INTERESADO: Libardo Cardenas Giraldo

FORMA FARMACEUTICA

Pomada.

COMPOSICION

Cada 100 gramos contienen alcanfor 1.8 g, mentol 0.9 g, aceite de
eucalipto 1.8 g, salicilato de metilo 1.8 g.

INDICACIONES

Contrairritante y rubefaciente.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre:

La asociacion de los 4 principios activos, en esas
concentraciones y en la forma farmacéutica propuesta.

Indicaciones, contraindicaciones y advertencias.
Condicién de venta.

En caso de ser aceptado, incluir en normas
farmacoldgicas.

CONCEPTO



Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta la asociacién y las concentraciones propuestas para
venta sin formula médica. Se incluye en la norma
farmacoldgica 13.1.9.0.N30.

2.4.5 BETACAROTENO

RADICACION: 2003042877

INTERESADO: PROCAPS S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Capsula blanda.

COMPOSICION

Cada capsula contiene betacaroteno 30% (equivalente a 7500 UI)
15 mg, vitamina A palmitato 1700000 UI/g (equivalente a 17500 UI
de vitamina A/capsula) 10.2941 mg.

INDICACIONES

Deficiencias de vitamina A, alteraciones epiteliales, acné vulgar.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Durante el embarazo no debe sobrepasarse la dosis diaria de
vitamina A de 10.000 UI. Cuando se requiere administrar dosis de
suplencia de vitamina A mayores de 10.000 UI por dia, este
tratamiento debe hacerse exclusivamente por prescripcion y control
médico.

ANTECEDENTES: En acta 41/2003: “La Comisién Revisora considera
que el interesado debe justificar con documentacion cientifica las
elevadas concentraciones de los componentes del preparado”.

El interesado allega informacién para dar respuesta a concepto de la



Comision Revisora en acta 41/2003.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. Venta con formula médica.

2.4.6 3M AVAGARD 9261 ANTISEPTIC MOISTURISING HAND

LOTION WITH TRICLOSAN

EXPEDIENTE: 19942573

INTERESADO: 3M Colombia S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Locion.

COMPOSICION

Cada gramo contiene triclosan 5 mg.

INDICACIONES

Antiséptico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a los componentes.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la

concentracion propuesta.



CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto como cosmético.

2.4.7 FREXEN CAPSULAS

EXPEDIENTE: 19944272

INTERESADO: FREXEN S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Capsulas.

COMPOSICION

Cada capsula contiene fosfato bicalcico 275 mg equivalente a 81 mg,
fumarato ferroso 30,50 mg (equivalente a 10 mg de hierro) vitamina
A palmitato 26.50 mg (equivalente a 2650 UI), vitamina C 30 mg,
zinc sulfato 19.70 mg (equivalente a 8 mg), vitamina B3 (niacina) 10
mg, vitamina E 10 Ui, pantotenato dicalcico 5 mg.

INDICACIONES

Suplemento multivitaminico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Alergias a las vitaminas del complejo B.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la
concentracion de luteina de 25 mg por capsula. Adicionalmente, se
solicita conceptuar si el producto se clasifica como suplemento
multivitaminico o como suplemento dietético y su condicidon de venta.



CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto. El interesado no podra hacer promocion
en etiquetas, empaques ni medios masivos de comunicacion
sobre efectos terapéuticos de la luteina.

2.4.8 ANTIBIL POLVO

EXPEDIENTE: 20974

INTERESADO: Laboratorios Antibil Ltda.

FORMA FARMACEUTICA

Polvo.

COMPOSICION

Cada 100 g de polvo contienen ruibarbo polvo 1.96 g, sen polvo 2.00
g, sulfato de magnesio 96.04 g.

INDICACIONES

Laxante.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Estados inflamatorio y obstructivos del tracto digestivo. Apendicitis.
Obstruccion biliar. Embarazo y lactancia. No se debe usar en
pacientes con falla renal.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la
concentracion de sulfato de magnesio, las indicaciones,



contraindicaciones y advertencias y en caso de ser aprobado incluir
en normas farmacoldgicas.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
acepta el producto para venta con formula médica.

2.4.9 HIDROXIDO DE MAGNESIO TABLETAS

EXPEDIENTE: 19944141

INTERESDO: PROCAPS S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Tableta.

COMPOSICION

Cata tableta contiene hidréxido de magnesio 1200 mg.

INDICACIONES

Indicado para el tratamiento de la hiperacidez gastrica e intestinal.
Actua como laxante cuando se hace necesario que las heces salgan
blandas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

En presencia de dolores abdominales, vomitos y nauseas no
administrar el producto sin antes consulta al médico. Administrese
con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, obstruccion
intestina, apendicitis y otros estados de dolor e inflamacion de
aparato digestivo.



El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la
concentracion propuesta.

CONCEPTO

Revisada la informacién presentada, la Comision Revisora
considera que el interesado debe sustentar con estudios
clinicos el uso como antiacido como unico principio activo
por cuanto a esa concentracion se ha utilizado asociado a
sales de aluminio para contrarrestar su efecto laxante. No es
usual su uso a estas concentraciones como antiacido por sus
efectos laxantes.

2.4.10 FERMOLAC

EXPEDIENTE: 46480

INTERESADO: Bioquimica Infantil S.A.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.

COMPOSICION

Cada 100 ml contienen lactobacilos acidofilos 1,000millones.

INDICACIONES

Coadyuvante en la restauracion de la flora intestinal. Indicado en
sindromes diarreicos de multiples etiologias, donde se presente
compromiso del ecosistema intestinal.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Ninguna conocida.



El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Licencias y
Registros solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre la
concentracion propuesta.

CONCEPTO

Revisada la informacion presentada, la Comision Revisora
acepta el producto.

Dada en Bogota., D.C a los once (11) dias del mes de Junio
de 2004.

JAIME ESCOBAR OROZCO
Subdirector de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Secretario Ejecutivo de la Comisidon Revisora Sala Especializada de
Medicamentos



