Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019008653 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito radicado No. 2017187374 de 21 de diciembre de 2017, el sefior Ricardo Dorado Hurtado actuando en
calidad de apoderado de Colmed Ltda, solicito concesion del Registro Sanitario para el producto Duloxetina 60mg Capsulas
de Liberacion Retardada, en la modalidad importar y vender, a favor de Colmed Ltda con domicilio en Barranquilla, Atlantico.

Que mediante el Auto No. 2018014625 del 22 de noviembre de 2018, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
le requirié: El codigo IUM asignado para la presentacion citada, certificado de Buenas Practicas de Manufactura, contrato de
fabricacion celebrado entre el titular y el fabricante, Indicar los componentes de la cubierta de gelatina dura, para materias
primas de origen animal presentar certificado del proveedor o de la autoridad sanitaria del pais en donde se establezca la
ausencia agentes infecciosos y/o patégenos como la Encefalitis Espongiforme Bovina, especificaciones actualizadas para el
Ingrediente Farmacéutico Activo IFA y para las materias primas farmacopeicas, para las no farmacopeicas
especificaciones actualizada conformes con el fabricante, especificaciones de los materiales que componen el empaque y
el envase, actualizar las especificaciones de producto terminado y en estabilidad.

Que mediante escrito radicado No. 20191011509 de 23 de enero de 2019, el sefior Ricardo Dorado Hurtado actuando en
calidad de apoderado de Colmed Ltda, dio respuesta al Auto No. 2018014625 del 22 de noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que los bocetos de material de empaque (cajas) y envase (foil) allegados mediante radicado No. 2017184892 del 18 de
Diciembre de 2017, cumplen con lo establecido en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995, y las contraindicaciones
corresponden a las aprobadas en Acta No. 23 del 2015 numeral 3.16.13, como unificacién para todos los productos con
principio duloxetina 30 mg y 60 mg capsula, y la frase, “ver informacién adicional en el inserto adjunto”.

En el inserto referido en las cajas se incluyé la informacién farmacologica aprobada en la misma acta de unificacion citada y
por lo tanto; el inserto no requiere aprobacion por la Comision Revisora de Medicamentos.

Que la agencia MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatoy Agency), emitio certificado de Buenas Practicas de
Manufactura para el laboratorio fabricante Macleods Pharmaceuticals Limited. Con domicilio en Block N 2- Village Theda,
Post Office Lodhimajra Tehsil Baddi, Distt, Solan, Himachai Pradesh —In 174101, India, para fabricar en area de producto no
estéril, principios activos comunes en la forma farmacéutica de Capsulas duras y tabletas. La visita a este establecimiento se
llevé a cabo el 27 de abril de 2017 y es valida por tres afios a partir de la fecha de inspeccién. Este documento se allego
con traduccidn oficial y apostillado.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No0.19.10.0.0.N10, Acta de
Comisién Revisora No 23 de 2015 Numeral 3.16.13, y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y
legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: DULOXETINA 60 mg.

UM SEGUNDO NIVEL: 1D1002351003

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019M-0018858

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: COLMED LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE: MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD con domicilio en Block N 2- Village Theda, Post
Office Lodhimajra Tehsil Baddi, Distt, Solan, Himachai Pradesh —in 174101 INDIA
IMPORTADOR: PROCAPS S.A. con domicilio en la Calle 80 No 78 B — 201 de BARRANQUILLA -
ATLANTICO
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: CAPSULA DURA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019008653 DE 11 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:
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ORAL
Cada Capsula dura de liberacién retardada contiene CLORHIDRATO DE DULOXETINA
EQUIVALETE A DULOXETINA 60 mg.

1D1002351003100 CAJA X 10 CAPSULAS DURAS DE LIBRACION RETARDADA EN UN
EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLISTER ALUMINIO / ALUMINIO X 10 CAPSULAS.
1D1002351003102 CAJA X 30 CAPSULAS DURAS DE LIBRACION RETARDADA EN UN
EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLISTER ALUMINIO / ALUMINIO X 10 CAPSULAS.
TRATAMIENTO DEL DESORDEN DEPRESIVO MAYOR. MANEJO DEL DOLOR
NEUROPATICO ASOCIADO CON LA NEUROPATIA PERIFERICA DE ORIGEN
DIABETICO, MANEJO DEL DESORDEN DE ANSIEDAD GENERALIZADA Y
TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA CON O SIN DEPRESION.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO
DE 2004.

HIPERSENSIBILIDAD ALERGIA A LA DULOXETINA O A CUALQUIERA DE LOS
COMPONENTES DE LA FORMULA. TRATAMIENTO CONJUNTO CON INHIBIDORES
DE LA MONOAMINO OXIDASA. GLAUCOMA DE ANGULO ESTRECHO NO
CONTROLADO. ENFERMEDAD HEPATICA QUE PRODUZCA INSUFICIENCIA
HEPATICA. INSUFICIENCIA RENAL SEVERA. MENORES
DE 18 ANOS DE EDAD. INHIBIDORES POTENTES DE LA CYP1A2. TRASTORNO
BIPOLAR. COMBINACION CON FLUVOXAMINA, CIPROFLOXACINA O ENOXACINO.
HIPERTENSION NO
CONTROLADA. EMBARAZO Y LACTANCIA.

SE DEBE CONTROLAR LA APARICION DE AGITACION,IRRITABILIDAD Y OTROS
SINTOMAS INCLUIDA ANSIEDAD, ATAQUES DE PANICO, INSOMNIO, IRRITABILIDAD,
HOSTILIDAD (AGRESIVIDAD), IMPULSIVIDAD, ACATISIA (INQUIETUD
PSICOMOTORA), HIPOMANIA Y MANIA ASI COMO APARICION DE IDEAS Y
PENSAMIENTOS SUICIDAS Y REPORTAR DICHOS SINTOMAS INMEDIATAMENTE AL
MEDICO, SE DEBE INFORMAR A FAMILIARES Y CUIDADORES. SE DEBE INICIAR
CON LA MINIMA DOSIS EFECTIVA. S| REQUIERE INTERRUPCION DEBE SER
GRADUAL. REQUIERE EVALUACION PREVIA DE RIESGO DE TRASTORNO BIPOLAR
Y DEPRESION (ANAMNESIS SIQUIATRICA DETALLADA), INCLUIDO HISTORIA
FAMILIAR DE SUICIDIO, TRASTORNO BIPOLAR Y DEPRESION. DEBE TENER UN
TIEMPO DE INICIO DE DULOXETINA DESPUES DE LA INTERRUPCION DE UN IMAO
DE AL MENOS 14 DIAS DESPUES DE INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO CON UN
IMAO, O INICIO DE IMAO DESPUES DE 5 DIAS DE INTERRUMPIDA LA DULOXETINA.
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR
Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO
TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS
OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO
PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE
Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS
CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019008653 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995

VIDA UTIL: DOS ANOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION CONSERVADO EN
LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 20138766

RADICACION No.: 2017187374

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Uunico disefio para las presentaciones aprobadas en el Articulo primero los
materiales de empaque (cajas) y envase (foil) allegados mediante radicado No. 2017184892 del 18 de Diciembre de 2017,
en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO.- EI tiempo de vida dtil asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad en lotes industriales, con la siguiente frecuencia de tiempos: 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24
meses de estabilidad natural bajo las condiciones de 75% + 5% de humedad y 30°C + 2. El titular del Registro Sanitario,
adquiere la obligacion de iniciar con lotes industriales los estudios de estabilidad on-going, como evidencia de un programa
permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en
el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 11 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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