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Senor
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S.D. ‘

/

REF: Expediente: 08-129403
TiTULO SOLICITADO: INHIBIDORES HETEROCICLICOS DE ASPARTIL-
PROTEASA.

PUBLICACION: GACETA 603 del 30 de abril de 2009, N° de
publicacién 60. /

SOLICITANTE: SCHERING CORPORATION
APODERADO: CARLOS R. OLARTE
TRAMITE: PRESENTACI()N DE OPOSICION

TI_TO NOE PARRA MURILLd,/mayor de edad y vecino de Bogota, identificado
como aparece al pie de mi firma, abogado en ejercicio, titular de la tarjeta
profesional nimero 71168 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando en
calidad de apoderado de la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
S.A. LAFRANCOL S.A., sociedad constituida y vigehte de conformidad con las
leyes colombianas, con domicilio en Cali, Valle, en los términos y para los efectos
del poder y del certificado de existencia y representacion legal adjuntos, y estando
dentro del plazo establecido por el articulo 42 de la Decisiéon 486 de 2000, muy
respetuosamente‘me permito presentar oposicién contra la solicitud de patente de
invencién indicada en el epigrafe.

I PETICION

Sirvase, sefior Superintendente, proceder a negar el beneficio patentario a la
solicitud contenida en el expediente 08-115511, por incumplir los requisitos
materiales de patentabilidad establecidos en el Titulo Il, Capitulo | de la Decision
486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina. Lo anterisr\con base en los

fundamentos que se expondran a continuacion.
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. LEGITIMO INTERES

Asiste a LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO S.A LAFRANCOL S.A.
legitimo interés para presentar esta oposicién, pues la eventual concesion de la
solicitud restringiria, en forma contraria al Régimen Comun Andino dééroopiedad
Industrial, el empleo de ciertas sustancias y composiciones farmaceuticas, en

detrimento de sus legitimos intereses comerciales y de la libre competencia.

. FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION

La solicitud de la referencia -incumple los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en el Titulo I, Capitulo | de la Decisidn 486 de 2000 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, particularmente en materia de Novedad y Nivel
Inventivo. Vale recordar que por Novedad se entiende aqueila invencién que no se
encuentra comprendida dentro del estado de la técnica, siendo ésta lltima la que
comprende todo lo que haya sido accesible al pablico por una descripcion escrita u
oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de la patente. Con respecto al Nivel Inventivo, cabe
sefialar que dicho requisito se cumple cuando a una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, no se le hubiese
resultado dicha invencion obvia o derivada de manera evidente del estado de la

técnica.

Asi, de acuerdo con lo anterior, es imprescindible sefalar que tanto la

Atorvastatina, Rosuvastatina como la Simvastatina son principios activos

 totalmente comunes en la industria farmacéutica. No existe ninguna novedad ni

mucho menos nivel inventivo sobre dichas moléculas. Como prueba de lo anterior,
consideramos pertinente traer a colacion las menciones que se hacen en “The
Merck Index” (Anexos) sobre la Atorvastatina y la Simvastatina. Con respecto a la
primera, puede observarse que dicho principio activo fue patentade en Europa
(1991) y Estados Unidos de América (1993), bajo los numeros 409,281 y
5,273,995 respectivamente. Por otro lado, puede observarse que la Simvastatina
fue patentada en Europa (1981) y Estados Unidos de América (1984), bajo los
numeros 33,538 y 4,444,784 respectivamente. Dicho asi, es claro que no puede
existir un beneficio patentario sobre moléculas que actualmente se encuentran

bajo el conocimiento y dominio pablico.



Ahora bien, cabe decir que el titular de la presente solicitud de patente pretende
hacerse acreedor al beneficio argumentandc un uso de compuestos utiles para
inhibir la aspartil-proteasa, en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares,
cognitivas y neurodegenerativas, y que pueden estar en combinacién con agentes
como los inhibidores de la HMG-CoA tales como Atorvastatina, Rosuvastatina y
Simvastatina. No obstante, es ineludible hacer referencia a la carencia de novedad
y de nivel inventivo que se presenta en combinaciones como la mencionada en el
presente parrafo. Resulta una practica totalmente comun dentro del sector
farmacéutico combinar este tipo de agentes inhibidores con compuestos Uutiles
para inhibir la aspartil-proteasa. En consecuencia, no se puede pretender acceder
a un beneficio patentario considerando que la inVéncién en realidad no es mas que
el reflejo de practicas comunes dentro de las empresas dedicadas al desarrollo de
la industria farmacéutica. Con el fin de demostrar lo anterior, consideramos
conveniente anexar-algunos registros sanitarios que obran bajo la titularidad de mi
representada, la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL

S.A., con respecto al principio activo Atorvastatina.

Concretamente, es acertado mencionar para el propoésito del presente escrito los
régisffoé sanitarios correspondientes a los productos EZATOR 10/10, EZATOR
10/20 y EZATOR 10/40, resoluciones No. 2007019315 del 4 de septiembre de
2007, 2007020294 del 19 de septiembre de 2007 y 2007021287 del 25 de
septiembre de 2007, respectivamente, en las cuales se puede observar que el
producto mencionado contiene determinado gramaje de Ezetimiba y Atorvastatina,
segun sea la presentacion. Asi, EZATOR funciona como reductor de los lipidos
que combina la accién inhibidora de la HMG-CoA reductasa de la Atorvastatina
con ia inhibicion selectiva de la absorcidn intestinal del colesterol y de esteroles
végetales de la Ezitimiba. En consecuencia, es claro que la molécula Atorvastatina
se encuentra combinada con otra molécula, luego debe ese Despacho considerar
que la combinacion de la Atorvastatina con otras moléculas no tiene ninguna

novedad y menos aun nivel inventivo.

Por otro lado, consideramos conveniente mencionar productos como TIAZOMET-S
VYTORIN y ZINTREPID, pertenecientes a otras empresas del sector farmacéutico,
incluso el ultimo perteneciente al titular de la presente solicitud, (Metlen Pharma,
Merck Sharp & Dohme y Schering-Plough), que incluyen combinaciones de
aggntes inhibidores de la HMG-CoA, tales como la Simvastatina ¢con Ezetimiba. Qe



esta forma, y siendo evidente que la solicitud de la referencia pretende
adicionalmente incluir el inhibidor Simvastatina, resta por manifestar nuevamente
que es inviable a la luz de las consideraciones plasmadas en la Decision 486 de la

Comision de la Comunidad Andina, conceder el beneficio patentario solicitado.

En este orden, debe decirse que la presente solicitud no cumple con los requisitos
esenciales para acceder al derecho patentaric por cuanto no se encuentran

presentes la novedad y el nivel inventivo.

IV. . FUNDAMENTOS DE DERECHO
Son fundamentos de derecho los articulos 16 y 18 de la Decision 486 de 2000.

V. PRUEBAS

1. The Merck Index. “An enciclopedia of chemicals, drugs, and biologicals.
Twelfth Edition. 1996. Pagina 893. (ATORVASTATINA)

2. The Merck Index. "An enciclopedia of chemicais, drugs, and biologicals.
Twelfth Edition. 1996. Pagina 8689. (SIMVASTATINA)

3. Resolucién No. 248807 del 21 de diciembre de 1998, “Por la cual se concede
un Registro Sanitario” (ATELIT 10 mg). Resolucion No. 251435 del 18 de febrero
de 2000, “Por la cual se modifica una resoluciéon” (ATORLIP 10 mg)

4. Resolucion No. 248972 del 30 de diciembre de 1998, "Por la cuatl se concede
un Registro Sanitario” (ATELIT 20 mg). Resolucion No. 251437 del 18 de febrero
de 2000, “Por la cual se modifica una resolucién” (ATORLIP 20 mg) |

5. Resolucién No. 2002019944 del 13 de septiembre de 2002, “Por Ié cual se
concede un Registro Sanitario” (ATORLIP 40 mg).

6. Resolucion No. 2005007564 del 3 de mayo de 2005, “Por la cual se concede
un Registro Sanitaric” (ATCRLIP 80 mg).



7. Resolucién No. 2007019315 del 4 de septiembre de 2007, “Por la cual se
concede un Registro Sanitario” (EZATOR 10/10). '

8. Resolucion No. 2007020294 del 19 de septiembre de 2007, “Por la cual se
concede un Registro Sanitario” (EZATOR 10/20).

9. Resolucién No. 2007021287 del 25 de septiembre de 2007, “Por la cual se
concede un Registro Sanitario” (EZATOR 10/40).

Vi.  ANEXOS

Para efectos del tramite correspondiente, me permito anexar al presente escrito

los siguientes anexos:

Poder para actuar.
Certificado de existencia y representacion legal de LAFRANCOL S A.
Constancia de pago de las tasas de tramitacién de oposicién.

~ Copia para correr traslado al solicitante.

o B bd =

Los mencionados en el acapite de pruebas.

VII. NOTIFICAGCIONES

Mi representada vy el suscrito/lés recibiremos en la Secretaria de su Despacho, o
en la sede de LAFRANCOL ubicada en la Calle 108 No. 51-45 de Bogota D.C.

Sefior Superintendente,

Atentamente,

TiITG NOE PARRA MURILLO
.. 79.579.680 DE BOGOTA.
T/P. 71168 C.S.J.
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'Loratadine. 4- (8-Chloro-5,6-dihydro-11H-benzo-
hepta[l 2-bjpyridin-11-ylidene)-1-piperidinecarbox-
éthyl ester; 11-[N-(ethoxycarbonyl)-4-piperidylid-
chloro-6,11- dlhydro 5H-benzo[5,6]cycloheptafl,2-b]-
i ,“"Sch 29851; Claritin; Clarityn; Lisino. C,,;H,;CIN,-

Nonsedatmg type hlstamnne H -rcceptor antagon~
n: F J V;Ham. U.S. pat. 4282,233 (1981 to

Evaluatnon of CNS effects m humans: C. M.
N. Nicholson, Eur. J. Clin. Pharmacol 32, 419
inical pharmacokinetics: E. Radwanski er al, J
3 1harmacol 27, 530 (1987). Clinical trial in allergic
R, J. Dockhorn et al., Ann. Allergy 58, 407 (1987);
rison with terfenadine, ¢q.v.. F. Horak et al, Arz-
orsch. .38, 124 (1988) G. Bruttmann ez al, J
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= Loratadine. 4-(8-Chloro-5,6-dihydro-11H-benzo-
ohepta[1,2-b]pyridin-11-ylidene)-1-piperidinecarbox-
thyl ester; 11-[N-(ethoxycarbonyl)-4-piperidylid-
“hloro-6,11-dihydro-5H-benzo[5,6]cyclohepta[1,2-b]-
Sch-29851; Claritin; Clarityn; Lisino. C,,H,,CIN,-
t 382.89. C 69.01%, H 6.05%, Cl 9.26%, N 7.32%,
3£36%. Nonsedating-type histamine H,-receptor antagon-
#4Prepn: F. J. Villani, U.S. pat. 4,282,233 (1981 to
F. J. Villani et al, Arzneimittel-Forsch. 36, 1311
‘Pharmacology: A. Barnett et al., Agents Actions 14,
4). Evaluation of CNS effects in humans: C. M.
A. N. Nicholson, Eur. J. Clin. Pharmacol 32, 419
)#=Clinical pharmacokinetics: E. Radwanski et al, J.
Bharmacol. 27, 530 (1987). Clinical trial in allergic
PR, J. Dockhorn et al., Ann. Allergy 58, 407 (1987);
arison with terfenadine, q.v.. F. Horak et al, 4rz-
" rsch. .38, 124 (1988); G. Bruttmann et al, J.
gy:Clin, Immunol. 83, 411 (1589). Review of pharma-
pgyrand tht):rapeutic efficacy: M. Haria et al, Drugs 48,
: 94).
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897 Atorvastatin, [R- (R"'R*)] 2 (4-Fluarophenyl} .
B,8-dihydroxy-5-(1-methylethyl)-3-phenyl-4-[(phenylamino};
carbonyl]-1H-pyrrole-1-heptanoic acid; (8R,6R)-2-(p-fluorg:;
phenyl)-g8,8-dihydroxy-5-isopropyl-3-phenyl-4-(phenylcarba- -
moyl)pyrrole-1-heptanoic acid. Cy3H,;s FN,O,; mol W,
558.65. C 70.95%, H 6.31%, F 3.40%, N 501%, 0 14 32‘7
HMG-CoA reductase inhibitor. Prepn: B. D. Roth, Eu
pat. Appl. 409,281; idem, U.S. pat. 5,273, 995 (1991, 199
both to Warner- Lambert) K. L. Baumann et al, Tetrahed
ron Letters 33, 2283 (1992). Solubility and kinetic studies
A. S. Kearney et al, Pharm. Res 10, 1461 (1993). Compa:
ative study of tissue selectivity: T M. A. Bocan et:a
Biochim. Biophys. Acta 1123, 133 (1992); of antiatheroscle
rotic potential: idem et al, Atherosclerosis 111, 127 (1994)

Calcium salt, C“HGCaF2N4Om, CI-981. {alp —7.4° ('
1 in DMSO). ]

Sodium salt, C;;H,,FN,NaO;. pKa 4.46. Soly in watel
(30°): 20.4 ug/mi (pH 2.1); 1.23 mg/ml (pH 6.0).

Lactone, C;;H;FN,O,, (2R-trans)-5-(4 fluoro;;henyl Lt
(I-methylethyl)-N,4- d:phenyl -1-f2-(tetrahydro-4- hydroxy- =
oxo-2H-pyran-2-yl)ethyl]-1H-pyrrole-3-carboxamide. .MmP:;
0 159.2-160.7°. [a]y +26.05° (¢ = 1 in chloroform). B
THERAP CAT: Antlhyperllpoprotememm

o et i,

“‘v‘*=wmr e , . - ...




Sincalide 8689

RSN eag coN

stals, mp 128-130° {Fr. pat.); also reported as mp
139° (Irikura, 1963). Practically inscluble in water,
ol Sol in CHCl;. LDy, i.p. in mice: 15000 mg/kg
ra).

RAP CAT: Analgesic, '

83. Simetryn. N,N'-Diethyl-6-(methylthio)-1,3,5-tri-
2 4-diamine; 2,4-bis(ethylamino)-6-(methyithio)-s-tri-
2,4-bis(ethylamino)-6-(methylthio)-1,3,5-trazine; 2-
1thic-4,6-bis(monoethylaming)-s-triazine; G-32911;
m., CyH,sNS: mol wt 213.31. C 45.05%, H 7.09%, N
%8 15.03%. Prepn: Gysin, Kniisli, Swiss pat. 337,-
959 to Geigy), C.A. 57, 14226c (1962). "Crystal struc-
A. J. Graham et al, Cryst. Struct. Commun. 7, 227
. Toricity study: E. F. Edson er al, World Rev. Pest
1, 36 (1965). :

e

'

) H H
o H.SC\/ N YNYN N
in
. N _zN

SCH,

oy _ . -
§_;§ls, mp 82-83". LD, orally in rats: 1830 mg/kg
). - .

“Herbicide.

LR

8‘4:.}1{'Simf‘ihrate. 2-(4-Chlarophenoxy)-2-methylpropa-
}:.;‘uj 'I,KJ-pm;mnediyl ester; 2-(p-chlorophenoxy)-2-meth-
ionic acid trimethylene ester; 1,3-propanediol bis[a-(p-
;Ellenbxy)i'sobutyratc]; 1,3-propanediol bis[2-(4-chlo-
fioxy)-2-methylpropionate]; sinfibrate! CLY-503;
solvin; Lipasolvin. C,H,Cl,0; mol wt 469.36. C
@,.;H, 5.58%, Cl 15.11%, O 20.45%. Prepn: Neth.
1'6,600,044 corresp to Nakanishi ef al, U.S. pat.
957,(1966, 1970 to Yoshitomi). Activity and toxicol-
{dies: Nakanishi et al, J. Pharm. Soc. Japan 90, 267,
126 (1970). Activity on postheparin lipoprotein lipase:
Vallini et al, Clin. Ter. 92, 25 {1980).

. - a
o e CH,Q
Vo o>ﬂr°\/\/°\“)<o

. 0 o

oie

gt

et

itals, mp 51-53°.  bpgy, 197-200°, bp,,s 220-23C°.
lintmice, rats (g/kg): 3.3-3.5 7.3-8.0 orally (Naka-
J.-Pharm. Soc. Japan).

RAP CAT: Anticholesteremic.

:_.5?:}_Simplesse®. Protein-based fat substitute. Prepn
microparticulated, denatured dairy whey protein: N.
igerietial, Eur, pat. Appl, 250,623; eidem, U.S. pat.
1287:(both 1988 to John LaBatt Ltd.). Brief descrip-
2D Duxbury, Food Process. 49, 21 (1988).
i&F_g_t_sJ.}bSLitute for use in foods.

6. :Sm [15-[1a,3a,78,88(25%,45%),8a8]]-2,-
1ethylbiitdnoicacid 1,2,3,7,8,8a-hexahydro-3, 7-dimeth-
2 (rfﬁg‘fqhyﬁfq14-hydroxy-6-oxo-2H-pyran—2—yi)ethyl]-.l-
k)T’ifylemier; 2,2-dimethylbutyric acid 8-ester with
E;:é:[{r[‘(ﬂ;}t 25,6R.85,8aR)-1,2,6,7,8.8a-hexahydro-8-
g;:%:_@_rg_lmwethyl- l-naphthyllethylltetrahydro-4-hydr-
gpoyrant2-one; synvinolinj MK-733; Denan; Lipo-
tS;58imovil; Sinvacor; Sivastin; Zocor; Zocord.
IWti418:57. C 71.74%, H 9.15%, O 19.11%.
M Nirly bl(or.’of HMG-CoA reductase; synthetic
s ftgl’.;s!sia_nn.-q. v. Prepn: A. K. Willard et al., Eur.
D:-33,538:W. ‘F.. Hoffman et al, U.S. pat. 4,444,784
{Poth to Merck & Co.); W. F. Hoffman et al, J.

oo +

]

Consult the Name Index before using this section.

Med. Chem. 29, 849 (1986). Chnical evaluation in hyper-
cholesterolemia: M. J. Mol et al, Lancet 2, 936 (1986); L.
A. Simons er al, Med. J. Aust. 147, 65 (1987). Effect on
survival in CHD: Scandinavian Simvastatin Survival Study
Group, Lancet 344, 1383 (1994).

HO, 0,

HoC

Crystals from n-butyl chloride + hexane, mp 135-138°,
THERAP CAT: Antihyperlipidemic.

8687. Sinalbin. Sinapine glucosinalbate. CyH,,N,O,,-
Sy mol wt 734.80. C 49.04%, H 5.76%, N 3.81%, O 32.66%,
S 8.73%. Mustard oil glucoside from white or yellow
mustard (Sinapis alba L., Cruciferae): Gadamer, Arch.
Pharm. 235, 38, 83, 570 (1897); Viehoever, Nelson, J. Assoc.
Offic. Agr. Chem. 21, 488 (1938); Am. J. Pharm; 110, 411
{1938). Structure: Schulz, Gmelin, Z. Naturforsch. Tb, 500
El952g; Ettlinger, Lundeen, J. Am. Chem. Soc. 78, 4172
1956).

HO )
N—QS0, * sinapine
p-o-glucose-S . .

Needles from 95% ethanol, mp 100-102°. (Also reported
as §3-84° for the hydrated, 138-140° for the anhydr) [«]B
—8.76° (¢ = 0.29). Soluble in hot alcohol, cold water.

8688. Sinapine. 2-[/3-(4-Hydroxy-3,5-dimethoxyphen-
yl)-1-oxo-2-propenyljoxy]-N,N,N-trimethylethanaminium;
sinapic acid choline ester. [C,H, NO,}*; mol wt 310.38.
From black mustard seeds, the seeds of Brassica nigra
Koch, Cruciferae. Extraction procedure: Remsen, Coale,
Am. Chem. J. 6, 52 (1884). Synthesis: Spith, Monatsh. 41,
271 (1520).

HaCO

o]
;:: N"(CH.
HO ———)‘\0/\/ (CHa}a

HyCO

Chloride, (C,;H,NO,CI, does not crystallize, very sol in
water, alcohol. .

Bromide tribydrate, (C,H,,NO,)Br.3H,0, needles, mp
92°% mp 107-115° when anhydr, very sol in water.

lodide trihydrate, (C4H,,NOJIL.3H,Q, crystals, becomes
anhydr over H,50,, mp 179" (’anhydr). Sparingly sol in
water.

Acid sulfate trihydrate, (C,H,,NO,JHS0, 3H,0, tablets,
dec 127°; dec 187° when anhydr. Freely sol in water, hot
alcohal; very sparingly sol in ether.

Neutral sulfate pentahydrate, (C,H,[NO;),80,.5H,0,
tablets from hot alcohol, mp 193° (anhydr). Not very sta-
ble; very sol in water, sparingly in alcohol.

8689. Sincalide. 7-De(S-oxo-L-proline)-2-de-L-gluta-
mine-5-L-methioninecaerulein; cholecystokinin C-terminal
octapeptide; CCK C-terminal octapeptide; pancreozymin C-
terminal octapeptide; 5Q-19844; Kinevac. CHg,N,0Sy
mol wt 1143.29. C 51.48%, H 5.47%, N 12.25%, O 22.39%,
S 8.41%. The C-terminal octapeptide of cholecystokinin-
pancreozymin {see cholecystokinin). Structurally similar to
caerulein, g.v., it evokes a vanety of biclogical responses
similar to CCK-PZ, including smooth-muscle contraction of
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MINISTERIO DE SALUD

- - INST ITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA
RESOLUCION No. 251 435 DE | R FEB
Por la cual se MODIFICA una Resolucion ) m

EL DIRECTOR GENERAL DEL INS‘TITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
en ejercicio de las facuitades Iegales confendas por los Decretos 677 DE 1995 'Y 1290 DE 1994

§ CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 248807  gel 21/12/99

el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA

concedio Registro Sanitario No. INVIMA M-14044 paraFABRICAR Y VENDER

el producto ATELIT 10 mg. :

afavor de  LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. !
con domicilio en CALI, VALLE

QUE EL REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOGIEDAD LAFRANCOL §.A. Dr. TITO NOE PARRA MURILLO, MEDIANTE ESCRITO No.

2000100891 RADICADO EL 04 DE ENERO DEL 2000 HA SOLICITADO A ESTE INSTITUTO MODIFICACION AL ANTERIOR REGISTRO
CONSISTENTE EN AUTORIZAR EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A: ATORLIP 10 mg.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICC LE(‘AL PARA ACCEDER A DICHA SOLICITUD Y EN MERITO
DE LO ANTERIOR ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Modificar la Resolucion No. 248807 del 21/12/99
que Concedi¢ Registro Sanitario No. INVIMA M-14044 para FABRICARY VENDER

el producto ATELIT 10 mg.

]

a favor de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
con domicilio en GALl, VALLE

EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A: ATORLIP 10 mg.

\
ARTICULO SEGUNDO.- Contra esta providencia sdlo procede el’ recurso de reposicion ante el Director General def

Inslitulo Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA deniro de los cinco (5) dias siguientes a su
notificacion en los términos del Codigo Contencioso Administrativo. .

ARTICULO TERCERO.- Esta resolucion rige a partir de la fecha de éu ejecutoria.
Expediente No. 19904879 - . ~: - . - '

‘ COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .
Dad:_a en Saniafé de Bogoté D.C. a Ios 1 B
. Vo.legal Vo.Subdirecto ' ‘ :
S /é

 MIGUEL GERMAN RUEDA SERBAUSEK
Director General INVIMA




. HEFUBLIGA Ui COULOWIEN
PR S ~ MINISTERIO DE SALUD

CINSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA

19‘] .
Por.la cual se conrecfé’ ﬁvoiegislro Sanllarlo

DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NA(,IONAL DE VIGH.ANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
en ejercicio de las facullades |egal87 confendag por los Decrelos 677 DE 1995 Y 1290 DE 1994

CONSIDERANDO L
+ ante este 1nslituto se ha solicitado la Concesién , deun Registro Sanitarioy con base en I
umenlacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Licencias y Regislros, se eniitio
‘zepto favorable para Ia aulonzacnén de este Reglslro Sanitario.
' RESUELVE *

TCULO PRIMEROQ .- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

ODUCTO - ATELIT 10 mg. 140\44 ;
(5ISTRO SANITARIO No: INVIMA M - igente hasta:

29 DIC. 2009

‘0 DE REGISTRO * FABRICAR Y VENDER
ULAR ' LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
MICILIO * CALl, VALLE
URICANTE ' LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
Ny .
WCILIO " CALL VALLE
<MA FARMACEUTICA * TABLETAS _
NTA . " CON FORMULA FACULTATIVA
INCIPIOS ACTIVOS .~ CADA TABLETA CONTIENE ATORVASTATINA CALCICA DIHIDRATO
EQUIVALENTE A 10.0 ing, DE ATORVASTATINA BASE
ESENTACION ~ " CAJA CARTON 1 SOBRE X 10 TABLETAS FOIL ALUMINIO-ALUMINIO. CAJA
MERCIAL CARTON 2 SOBRES X 10 TABLETAS FFOIL ALUMINIO-ALUMINIO. CAJA
CARTON 3 SOBRES X 10 TABLETAS FOIL ALUMINIO-ALUMINIO
NCACIONES - COADYUVANTE EN EL. MANEJO DE L.‘a;\s DISLIPOPROTEINEMIAS.
INTRAINDICACIONES * HIPERSENSIBILIDAD A SUS COMPONENTES, ENFERMEDAD HEPATICA O
\UVERTENCIAS - "ELEVACION PERSISTENTE DE LAS TRANSAMINASAS SERICAS (MAS DE
.~ TRES VECES EL LIMITE NORMAL SUPERIOR), EMBARAZO Y LACTANCIA.

UTILICESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON HISTORIA DE .
ENFERMEDAD HEPATICA O DE CONSUMO IMPORTANTE DE ALCOHOL.
LAS MUJERES EN EDAD FERTIL DEBEN UTILIZAR UN METODO
ANTICONCEPTIVO ADECUADO Y NO TENER PLANES DE QUEDAR

EMBARAZADAS. _
\SERVACIONES " ESTAS ULTIMAS DEBEN APARECGER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
' , MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO
‘PEDIENTE No. * - 19904879
MPODE VIDAUTIL  : TREINTA Y TRES (33) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

TICULO SEGUNDO.- Contra esla providencia solo procede el recurso de reposicion ante el Direclor
‘neral del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos -INVIMA-, dentro de los cinco (5) dias

iwientes a su nolilicacion en los termmgs del Cadigo Contencioso Administrativo.
|
TICULO TERCERO.- Esla resolucibn'rige a panlir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNiQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
nda en Sanlafé de Bogota D.C. a los. 7 tHC. W L

Q__ -{/o.gubdir clor: 4 -

.__..__-—v ) C"\____/' ,}

Vo.lLegal,

MIGUEL GERMAN RUEDA SERBAUSEK
Director General INVIMA

VA



REPUBLICA DE CCLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
INSTITU1O NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMAC
RESOLUCION No. 291437 e
Por la cual se MODIFICA una Resolucion | §§ (-Eﬂm

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
en ejercicio de ias facultades legales conferidas por los Decretos 677 DE 1995 Y 1290 DE 1994

CONSIDERANDO
Que mediante Resolucion No. 248972 del 30112/99
el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA
concedio Registro Sanitario No. INVIMA M-14053 paraFABRICAR Y VENDER
el producto ATELIT 20 mg.
afavorde LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
con domicilio en CAL!, VALLE
QUE EL. REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD LAFRANCOL S.A. Dr, TITO NOE PARRA MURILLO MEDIANTE ESCRITO No

2000100935 RADICADO EL 14 DE ENERO DEL 2000 HA SOLICITADO A ESTE INSTITUTO MODIFICACION AL ANTERIOR REGlSTFiO
CONSISTENTE EN AUTORIZAR EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A: ATORLIP 20 mg.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICD LEGAL PARA ACCEDER A DICHA SOLICITUD Y EN MERITO
DE LO ANTERIOR, ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Modificar 1a Resolucion No. 248972 del 30/12/89
que Concedid Registro Sanitario No. INVIMA M-14053 para. FABRICARY VENDER

el producto ATELIT 20 mg.

a lavor de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL §.A.
con domicilio en  CALI, VALLE

EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE NOMBRE A: ATORLIP 20 mg.

\
ARTICULO SEGUNDO.- Contra esta providencia sélo procede e! recurso de reposicion ante el Direclor General del
instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIM/-\-, dentro de los cinco (5) dlas siguientes a su
notificacion en los términos del Cédigo, Contenmoso Admlmstrallvo

ARTICULO TERCERO.- Esla resolucion rige a partlr de Ia fecha de su ejecutoria,
Expediente No. 19904880 T e '

comu.Nio,u wﬁiouesxs Y CUMPLASE -
Dada en Santalé de Bogota D.C.alos. &% ' U

Vo.Legal Vo.Suhdireclor 1( A
R S

N
I

| MIGUEL GERMAN RUEDA SERBAUSEK
Director Ggi)eral INVIMA .



REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE SALUD

_ INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

RESOLUCION No.

INVIMA
2489772 ve

Por la cual se concede un Reyistro Sanitario

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
' eh ejercicio de las facultades legales LanEllda'% por Ios Decretos 677 DE 1995 Y.1290 DE 1994

(QQue anie este Instituto se ha sollcnado la

CONSIDLRANDO T SRR

Concesion . “de un Registro"Sanitarioy con base en 13

documentacion allegada, previo esiud:o técnico.y Iegal de la Subdireccion de Licancias y Regtslros se emilié
conceplo lavorable para la autorizacion de este Reglslro Samtano.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder RE(‘ISTRO S/\NITARIO por el término de DIEZ (10) ailos aI :

PRODUCTO

TIPO DE REGISTRO"
TITULAR

DOMICILIO
FABRICANTE
DOMICILIO

FORMA FARMACEUTICA
VENTA

PRINCIPIOS ACTIVOS

PRESENTACION

COMERCIAL

INDICACIONES

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS

OBSERVACIONES
EXPEDIENTE No.
TIEMPO DE VIDA UTIL

ARTICULO SEGUNDO.-

General det Instituto Naciona!l de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

© ATELIT 20 mgq 4959 N 'I

REGISTRO SANITARIO No:

INVIMA M - Vigente hasta:

1 9 ENC. 2010

" " FABRICAR Y VENDER

" LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
* CALI, VALLE

* LABORATORIO FRANCO COLOMBIANG LAFRANCOL S.A.
" CALI, VALLE

" TABLETAS

' CON FORMULA FACULTATIVA

" CADA TABLETA CONTIENE ATORVASTATINA CALCICA DIHIDRATO

EQUIVALENTE A 20 mg. DE ATORVASTATINA BASE

" CAJA CARTON 1 SOBRE X 10 TABLETAS FOIL ALUMINIO-ALUMINIO. CAJA

CARTON 2 SOBRES X 10 TABLETAS FOIL ALUMINIO-ALUMINIO. CAJA
CARTON 3 SOBRES X 10 TABLETAS FOIL ALUMINIO-ALUMINIO

A

- COADYUVANTE EN EL MANEJO"QE LAS DISLIPOPROTEINEMIAS.

“HIPERSENSIBILIDAD A SUS COMPONENTES, ENFERMEDAD HEPATICA O

ELEVACION PERSISTENTE DE LAS: TRANSAMINASAS SERICAS (MAS DE
TRES VECES EL LIMITE NORMAL SUPERIOR), EMBARAZO Y LACTANCIA.
UTILICESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON HISTORIA DE
ENFERMEDAD HEPATICA O DE CONSUMO IMPORTANTE DE ALCOHOL
LAS MUJERES EN EDAD FERTIL DEBEN UTILIZAR UN METODO'

ANTICONCEPTIVO ADECUADO Y NO TENER PLANES DE QUEDAR
EMBARAZADAS.

" ESTAS ULTIMAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES

MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO

. 19904880
. TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.
| .

Contra esta providencia sdlo procede el recurso de reposicion ante el Director

-INVIMA-, dentro de los cinco (5) dias

siguientes a su notificacion en los términos del Codige Contencioso Adminislrativo.

ARTICULO TERCERO.- Esta resolucion rige a parlir de la fecha de su ejecutoria.

Dada en Sanlafé de Bogola D.C. alos.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

\}o.LegaI:__ §/o %ubdnr&Lor é

}\ 16"\/\______/1 [
MIGUEL GERNMAN RUEDA SERBAUSEK
Director General INVIMA
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INM‘I MA . REPURIICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS YV ALIMENTOS

INVIMA _

RESOLUCION No. 2002019944 DE 13/09/2002

Por ln/éu:ll se concede un Registro Sanitario ‘
Il Subdirector(a) de l.icencias y Registros dél Instituto Nacipnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. en
cjercicio de las facultades Legales Conferidas cn el Decreto Reéglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 077 de 1995,
Resolucion Namere 251280 de 2000.

‘ CONSIDERANDO
Que ante esle nstituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanilario con base en la documentacion allegada. previo estudio
téenico y jegal de la Subdireceidn de Licencias y Registros, se emtilié concepto favorable para la awtorizacidn de cxte Registro
Sanitario.

RESUELVE .
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANTTARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: ATORLIP 40 mg

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2002M-0001873 VIGENTE ITASTA: 2 b SEP 2012
T DE REGISTRO: FABRICAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. CON DOMICTLIO N
CALI - VALLEL. :
FABRICANTLE(S): LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. CON DOMICH [0) [N
CALI - VALLE.
. “NTA: _ CON FORMULA FACULTATIVA
“FORMA FARMACEUTICA: - TABLETA RECUBIERTA
PRINCIPIOS ACTIVOS: CADA TABLETA RECUBIERTA  CONTIENE:  ATORVASTATINA CALCICA

. TRIHIDRATO EQUIVALENTE A ATORVASTATINA BASE 40 mg.
PRESENTAUCION COMERCIAL: CAJA DIE CARTULINA X 10 TABLETAS EN BLISTER PVDC BLANCO/AFUMINIO.
MUESTRA MEDICA : CAJA X 10 TABLETAS.

INDICACIONELS: COADYUVANTE EN EL MANEIO DE LAS DISLIPOPROTEINEMIAS,.
CONTRAINDICACIONES Y :
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A SUS COMPONENTES. ENFERMEDAD 1IEPATICA O

ELEVACION PERSISTENTIE DE LLAS TRANSAMINASAS SERICAS ( MAS DIE 3 VECES
DEL LIMITE NORMAL SUPERIOR ), EMBARAZO Y LACTANCIA.

UTILICESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON HISTORIA DE I'NFERMEDAD
l-lEPATICA O DE CONSUMO IMPORTANTE DE ALCOHOL. 1LAS MUIERES NI EDAD
FERTIL DEBEN UTILIZAR UN METODO ANTICONCEPTIVO ADECUADO Y N O
TENER PLANES DIE QUEDAR EMBARAZADAS.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECHER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO,
VIDA UTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION, ALMACENADO I'N
LUGAR FRESCO, SECO, PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y LA LUZ.
EXPLEDIENTE No.: 19931616
- .ADICACION No.: 2002051407

ARTICULCO SEGUNDO.- Contra la presenie resolucion procede  unicamente ¢l Recurso de Reposicion ante el
SUBDIRECTOR(A) ADMINISTRATIVA CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DI 11CENCIAS Y

REGISTROS, que podra hacerse uso dentro de fos CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos scialados en el
codigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

dOMUNlQL]|§SE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 13 de Septiembre de 2002 ‘

" Vo.Bo. Técnico 289 Vo.Bo. Legal _286 Vo.Bo. Coordinador 242
I

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

%M/O%//( %ﬂ/l 222

RMA YOLANDA RAMOS MORFENO
SUBDIRECTOR{A) AMDMINISTRATIVA CON ASIGNACION DE FUNCIONES EN LA
SUBDIRECCION DE LICENCIAS Y REGISTROS

Pigina b de 1 @
N



Repiiblica de-Colombia.
Ministerio de 1a Proteccién Social-
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y _Alline_nt@ - INVIMA

Lihe«my Cutlen RFSOLUCIbN No. 2005007564 DE 03/05/2005
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Subdnrcuor de Registros Sanitarios d=l Instituto Nacional .de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamcntano 677 de 1995,
Resolucion Numero 251280 de 2000.

CONSIDERAND O
Que mediante eserito niimero 20050[455'9 de fecha 15/03/2005, el Doctor Tito Noe Parra Murillo, actuant_:lo en calidad de
Apoderado de la Sociedad de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. con domicilio en'CALI -
VALLE, solicita concesion del Registre Sanitario para el producto A TORLIP 80 mg, en la medalidad de FABRICAR Y
VENDER a {avor de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANG LAFRANCOL S.A. con dormicilio en. CALI VALLE
A

Oue con hase en Acta de Comision Revicora No. 35 del 2 de diciensre de 2004, numeral 2.7.2. Acoglda por la Direccion
General del INVIMA mediante resolucion nimerb 2004023686 del 16 de Diciembre de 2004. y la documentacidn allegada
por el interesado previo estudlo iéenico y legal de du,ha documentacion, .a Subdireccién de Regnstros Sanitarios,

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: ) ATORLIP RO my . :

REGISTRO SANITARIO No: INVIMA 2005M-0004398 VIGENTE HASTA: ] 3 JUN 2015

TIPO DY REGISTRO: : FABRICAR Y VENDER

TITULAL(IES): LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S. Al con donncxllo en CAI..I
) : -VALLE

FABRICANTE(S): LABORATORIO FRANCO COLCMBIANO LAFRANCOL S A. con dorrucnllo en CALI

- VALLE

VENTA: CON FORMULATACULTATIVA .

FORMA FARMACEUTICA: TABLETA CUBIERTA CON PELICULA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada TABLETA contiene ATORVASTATINA CALCICA 'IRIHIDRA’I O

EQUIVALENTES A ATORVASTATINA BASE 80 mg
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 10,20 Y 30 TABLETAS EN BLISTER DE PVDC BLANCO - ALUMINIO
MUESTRA MEDICA CAJA DE CARTULINA POR’ 2 TABLETAS EN BLISTER DE
~ PVDC BLANCO - ALUMINIO
. INDICACIONES: COADYUVANTE EN EL MANEIO DE LAS DISLIPOPROTEINEMIAS
CONTRAINDICACIONES Y L
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A SUS COMPONENTES. !PACIENTES 'CON :ENFERMEDAD
: ; HEPATICA O ELEVACION PERSISTENTE DE LAS TRANSAMINASAS SERICAS
(MAS DE TRES VECES EL LIMITE NORMAL SUPERIOR),” EMBARAZO 'Y
LACTANCIA. UTILICESE CON PRECAUCION [EN PACIENTES -CON: HISTORIA
DE ENFERMEDAD HEPATICA O DE CONSUMO IMPORTANTE DE, ALCOHOL.
LAS MUJERES EN EDAD FERTIL DEBEN UTILIZAR UN .'METODO
ANTICONCEPTIVO ADECUADO Y NO TENER | PLANES -, DI: QUEDAR
. EMBRAZADAS. |
OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
‘ ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. *
VIDAUTIL: TRES (3) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION; ALMACENADO EN’
: LUGAR FRESCO Y SECO, A MENOS DE 30 °C, PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y

LA LUZ, ENVASADO EN BLISTER DE PVDC BLANCO ALUMINIO
EXPEDIENTE No.: e 19953005 1

RADICACION No.: 2005014559 |
| .

ARTICULO SEGUNDQ.- Aprobar ¢ rcomo unico disciio el material de e:upaque y aluminio impreso del blister, allegados con la

solicitud del Registro Sanitaric, las cuales deberdn deS[al sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la:presente Resolucién y

articulo 72 del Decreto 677 de 1997. E
ARTICUL.O 'I‘ERC‘LR()~ Contra la presente Resolucién procede tinicamente el Recurso de Re.poswlén que debera

interponersé ante ¢l SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias sngulentes asu
notificacion, en fos términos sefialados en ¢l Codl;ao (,omcncmqo Afummsuatwo

ARTICULO CUARYC.- La prosenie Rosoiusion rigc\_u partir de ia fecia de su ejecutoria.

} \
(%OMUNIQ ULSE, NGTIFIGULSE Y CU]\IPLASE

Dada en Bogotd, D.C. alos 3 de Ma).fo de 2005
t

I - .' , . _.' ‘ -‘ ‘ . N 5
" GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA o '
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTEOQS SANITARIOS

N,

' . Phgina 1 de \
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Republica de Colombia
Ministerio de la Protéccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2007019315 DE 4 de Septiembre de 2007
Por la cnal se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucién Numero 251280 de 2000.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2007055907 de fecha 03/08/2007, el Sefior Tito Noe Parra Murillo, actuando en calidad de apoderado, solicita

concesion del Registro Sanitario para el producto EZATOR 10/10, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE

Que con base en el articulo 72 de decreto 677 de 19935 se encontrd gue el proyecto de etiquetas NO cumple con lo dispuesto en €I, por cuanto
debe indicar las contraindicaciones y advertencias de acuerdo a la presente resolucion.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la nonna farmacologica No. 8.2.4.0.N50 y la documentacion allegada por el interesado previo estudio

técnico y legal de dicha documentacion, la Subdireccion de Licencias y Registros,

RESUELVE

ARTICULQC PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por e térmnino de DIEZ (10) aiios al

'RODUCTO:

~EGISTRO SANITARIO Ne.:
TIPQ DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIiDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

EZATOR 10/10
INVIMA 2007M-0007288
FABRICAR Y VENDER

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALT - VALLE
CON FORMULA FACULTATIVA

TABLETA RECUBIERTA

ORAL

Cada TABLETA RECUBIERTA contiene EZETIMIBA MICRONIZADO 10,00000 mg,
ATORVASTATINA CALCICA AMORFA EQUIVALENTE A ATORVASTATINA BASE 10,00000 mg
CAJAPOR 7, 14 Y 28 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER ALUMINIO-ALUMINIO. TODAS
LAS PRESENTACIONES APROBADAS PODRAN SER UTILIZADAS COMO MUESTRA MEDICA
SIEMPRE QUE SE DE CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 76 DEL DECRETO 677 DE 1993,

ALTERNATIVO EN AQUELLOS CASOS QUE NO SE HAYA LOGRADO CONTROLAR CON UNO

DE ELLOS INDIVIDUALMENTE. PACIENTES CONTROLADOS CON ATORVASTATINA Y
EZETIMIBA.

VIGENTE HASTA:

DEBEN PRESENTAR INFORMES PERIODICCS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS MESES
DURANTE EL PRIMER ANO Y LUEGO ANUALMENTE. LA INFORMACION DEBE
CORRESPONDER A LAS RAMS HALLADAS A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL.

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO. EMBARAZQ Y LACTANCIA, NINOS MENORES DE
16 ANOS, INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE A MODERADA. AUMENTO INEXPLICABLE DE
AMINOTRANSFERASAS SERICAS, POR TANTO REQUIERE EVALUACION HEPATICA. NO SE
RECOMIENDA SU USO CONCOMITANTE CON FIBRATOS POR CUANTO NO SE HA
EVALUADO DICHA ASOCIACION, NI CON OTROS SECUESTRANTES COMO LA
COLESTERAMINA O COLESTIPOL, POR CUANTO PUEDE DISMINUIR SU EFICACIA.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTQ. ,

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C Y EN EL ENVASE Y EMPAQUE APROBADO EN LA
PRESENTE RESOLUCION.

19978142
2007055907

ARTICULO SEGUNDO.- DAR cumplimiento a la Resolucion No. 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar el disefio de los
bocelos de eriquetas corregidos en el sentido que debe incluir el numero regisiro sanitario y ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la
presente Resolucion y el articuto 72 del decreto 677 /95, dentro de los (30) dias calendario siguientes al notificacién de la presente Resolucién.

ARTICULO TERCERO Contra la presente Resolucidn procede dnicamente el

Recurso de Reposicién, que deberd interponerse ante ¢l

SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el

Cddigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTOQ.- La presente Resolucitn rige a partir de Ja fecha de su ejecutoria.

Dada en Bogota, D.C. alos 4 de Septiembre de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en b!a'lnco.

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A A 7NROA — 20014 _ Birins Wahe simimrs basibion ~as

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLA“'

OSZAR RAMIREZ MAKIN
SUBDIRE@TOR DE REGISTROS SANITARIOS
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Uherm;i y Onden

I

Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2007020294 DE 19 de Septiembre de 2007

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subd1rector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Numero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito nimero 2007055908 de fecha 03/08/2007, el Sefior Tito Noe Parra Murillo, actuando en calidad de apoderado, solicita

concesién del Registro Sanitario para el producto EZATOR 10/20 , en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE,

Que con base en el articulo 72 de decreto 677 de 1995 se encontrd que el proyecio de etiquetas NO cumple con lo dispuesto en €l, por cuanto
debe indicar las contraindicaciones y advertencias de acuerdo a la presente resolucion.

Que con base en el decreto 677 de 1995, la norma farmacolégica No. 8.2.4.0.N50 y la documentacién allegada por el interesado previo estudio
técnico y legal de dicha documentacidn, la Subdireccion de Registros Sanitarios,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aiios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TULAR(ESY:

FABRICANTE(S):

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:

V1A ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL;

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

JBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

EZATOR 10/20

INVIMA 2007M-0007297 0 &4 DCT. 2017

FABRICAR Y VENDER

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CAL! - VALLE
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE

CON FORMULA FACULTATIVA

TABLETA RECUBIERTA

ORAL ‘
Cada TABLETA RECUBIERTA contiene EZETIMIBA  MICRONIZADO 10,00000 mg,
ATORVASTATINA CALCICA AMORFA EQUIVALENTE A ATORVASTATINA 20,00000 mg

CAJA POR 7, 14 Y 28 TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO/ ALUMINIO. MUESTRA MEDICA:
CAJA POR 2 TABLETAS EN BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO.

ALTERNATIVO EN AQUELLOS CASOS QUE NO SE HAYA LOGRADO CONTROLAR CON UNO

DE ELLOS iINDIVIDUALMENTE . PACIENTES CONTROLADOS CON ATORVASTATINA Y
EZETIMIBA.

VIGENTE HASTA:

DEBEN PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS MESES

-DURANTE EL PRIMER ANO Y LUEGO ANUALMENTE. LA INFORMACION DEBE

CORRESPONDER A LAS RAMS HALLADAS A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL.

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO, EMBARAZOQ Y LACTANCIA, NINOS MENORES DE
16 ANOS, INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE A MODERADA. AUMENTO INEXPLICABLE DE
AMINOTRANSFERASAS SERICAS, POR TANTO REQUIERE EVALUACION HEPATICA. NO SE
RECOMIENDA SU USO CONCOMITANTE CON FIBRATOS POR CUANTO ‘NO SE HA
EVALUADO DICHA ASOCIACION, NI CON OTROS SECUESTRANTES COMO LA
COLESTERAMINA O COLESTIPOL, POR CUANTO PUEDE DISMINUIR SU EFICACIA.

LLAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO. .

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

A TEMPERATURAS INFERIORES A 30 ° C Y EN EL ENVASE Y EMPAQUE APROBADO EN LA
PRESENTE RESOLUCION.

19978141
2007055908

ARTICULO SEGUNDO.- DAR cumplimiento a la Resolucién No. 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar el disefo de los
bocetos de etiquetas corregidos en el sentido, que debe incluir el numero registro sanitario y ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la
presente Resolucion y el articulo 72 del decreto 677 /95, dentro de los (30) dias calendario siguientes al notificacién de la presente Resolucién.

ARTICULO TERCEROQ Contra l1a presente Resolucidn procede inicamente el

Recurso de Reposicién, que debera interponerse ante el

SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en os términos sefalados en el

Caodigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

CQMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 19 de Septiembre de 2007
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A.A. 20896 - 20911 - Pagina Web: www.invima.gov.co Bogota D.C. Colombia

OSCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

|
!
|
| |
‘ RESOLUCION No. 2797021287 DE 25 de Septiembre de 2007

; Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

Fl Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentano 677 de 1995, Decreto
Reglamentano 2510 de 2003, Resolucién Niimero 251280 de 2000.

litarud y Orden

CONSIDERANDO

‘puc mediante escrito nimero 2007063867 de fecha 31/08/2007, el Sefior TITO NOE PARRA MURjLLO, actuando en calidad de apoderado,

solicita concesién del Registro Sanitario para el producto EZATOR 10/40, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de
IHABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE

Que con base en el decreto 677 de 1995, 1a norma farmacolégica No. 8,2,4,0N50 Acta 14 de 2007 y 1a documentacién ailegada por el interesado

prcv1o estudio técnico y legal de dicha documentacién, la Subdlrecmén de Registros Sanitarios,

RESUELVE

;xRTlCULO PRIMERO.- Conceder RF;GIKSTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afiosal

PRODUCTO:
REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:

EZATOR 10/40
INVIMA 2007M-0007382
FABRICAR Y VENDER

12 0CT. 2017

VIGENTE HASTA:

TITULAR(ES): LABORATORIO FRANCO COLOMBIANC-LAFRANCOL S.A con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S. A con domicilio en CALI - VALLE
VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

ORMA FARMACEUTICA: TABLETA RECUBIERTA

VIA ADMINISTRACION: ORAL

FRINCIP]OS ACTIVOS: Cada TABLETA RECUBIERTA contiene EZETIMIBE MICRONIZADO

10,00000 mg,
ATORVASTATINA CALCICA AMORFA EQUIVALENTE A ATORVASTATINA BASE 40,00000 mg

!
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA x 2,7, 14 y 28 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ ALU. MUESTRA MEDICA:
i CAJA x 2 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ ALU
INDICACIONES: ALTERNATIVO EN AQUELLOS CASOS DE PACIENTES NO CONTROLADOS
: APROPIADAMENTE CON UNA ESTATINA O EZETIMIBA ADMINISTRADAS SOLAS.
; PACIENTES CONTROLADOS CON SIMVASTATINA Y EZETIMIBA A LA CONCENTRACION
: DISPONIBLE.
NOTA DE ,
FARMACOVIGILANC]A DEBEN PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA SEIS MESES
i DURANTE EL PRIMER ANO Y LUEGO ANUALMENTE. LA INFORMACION DEBE
CORRESPONDER A LAS RAMS HALLADAS A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL.

FONTRAINDICAC]ONES Y )
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO. EMBARAZO Y LACTANCIA. NINOS MENORES DE
i 16 ANOS, INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE A MODERADA. AUMENTO INEXPLICABLE DE
, AMINOTRANSFERASAS SERICAS, POR TANTCO REQUIERE EVALUACION HEPATICA.
; ADVERTENCIA: NO SE RECOMIENDA SU USO CONCOMITANTE CON FIBRATOS POR
g CUANTO NO SE HA EVALUADO DICHA ASOCIACION, NI CON OTROS SECUESTRANTES
i COMO LA COLESTERAMINA O COLESTIPOL, POR CUANTO PUEDE - DISMINUIR  SU
! EFICACIA.

BSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
E EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO.
VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: A TEMPERATURAS INFERIORES A 30 ° C Y EN EL ENVASE Y EMPAQUE APROBADO EN LA

PRESENTE RESOLUCION.

EXPEDIENTE No.: 19981162
BADICACION No.: 2007063867

f\RTICULO SEGUNDO.- DAR cumplimiento a la Resolucién No. 243710 de septiembre de 1999 en el sentido de allegar el disefio de los
pocctos del material de empaque corregidos, en el sentido que debe incluir el numero registro sanitario y las contraindicaciones y advertencias de
acuerdo a la presente resolucién; dentro de los (30) dias calendario siguientes a la riotificacién de la presente Resolucién

i .

ARTICULO TERCERO Conmra la presente Resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd interponerse. ante el
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cod1go Contencioso Administrativo.

s

t

f\RTICULO CUARTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 3
Dada en Bogotd, D.C. alos 25 de Septiembre de'2007 o gk

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

H
!

CAR RAMIREZ Aﬁ

. SUBDIRECTOR DE REGISTROS'SANITARIOS

Pigina 1 de |
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« ARGIRELINE AZELAICO, ACIDO! i 10 * 1. BELLADONA6CH- * SHADE® SPF 45 Homosalato, Octl-metgy,
N ELAN® namato, Oclisalialalo. Locidn. SCHi
Combinados CuTAc Cltrema BA\(B_‘.' 590 Combinados PLOUGH - 1579 ERlNc,
* RENOVAUFT Sesaflash, Gel. NOVADERMA AZELASTINA, CLORHIDRATO ... SEDATIF PC Abrus precatorius 6CH, Awnnur.r} BENZOICO, ACIDO
- 1507 e napeftus 6CH, Calendula officinalis 6CH, Cheli
* REVERSE Kinetin, Tinocare gl. Frasco. DERMA- AZEL Solucidr oftdimica. PROCAPS - 368 dodium majus 5CH, Vibumum opulus 6CH. Ta- Solos
ARE - 154 0 ’ bletas. SYNTHESIS - 1562
CARE-1SI0- . 2 * NIXODERM Ungaento. INCOBRA - 1315
ARNICA, TINTURA DE * AZINOBIN Cipsuias. BIOCHEM - 356 BELLADONA, 3CH Combinados g
* ARNICA GEL Gel. SYNTHESIS - 13 " AZITROMICINA GENFAR Tatitas. Povo para Comblnades ., * MICOFDUMICOFIX G Adido saiicficn, Saii
R suspension GENFAR - 356 , . ; fa. Locidn, Crema togica. TECNOQUIMICA
= ARNICA, TINTURADE.. . .. * AZTROMICINA LA SANTE Suspension, Tablg- CORYZALIA Afium cepa 3CH, Gelsemium sem- 146
. N tas LASANTE - 356 pervitens, Kallum bichromicum, Pulsatila 3CH, | ,

ARNICA MONTANA Tubo. SYNTHESIS - 318 SANAFTTIL Acido salicilico, Undedlénic, deigy

Sabadila 3CH. Tabletas, SYNTHESIS - 580 Salucidn. LACICO . 1552

AZITROMICINA MX Suspensidn, Tabletds. MK

ASPARTAME = ¢ . 357 L. CLORMIORATG DE * SANAFITIL Addo saliclico, Undecilesics,
DT | O Suspensi, Tabletss, FARMACO: BENAZEPFIL, CLORHIORATO DE' SIS Ao sl ie0, i,
Salos OP - 108! Cambinados BENZOLO, .
* HERMESETAS GOLD Comprimides. VANSO- | * MACROZIT Suspensidn, Tabletes. GARMISCH | ]
LiX-872 1158 T ﬂ'gd,‘:p'\?" Desiato do. Cipsuts. PEROXIDO OE
* MENOCAL Polvo, Suspensicn, Tabletas. ECAR | * PRETIR Suspensidn. APOTECARIUM - 1425 B e ,
1178 * TROMIX Suspensién, Tabletas. LAFRANCOL BENCETONIQY. 7 . % Solos

ACNETICK®10 Crema. WYETH CHC - 214
BENOXIGEL LOCION Locign. MEDICK . 377
BENZAC AC Gel. GALDERMA - 377

Combinados - 1749 ) .
* 2ARET Suspension, Tabletas, Infusion. BUSSIE

Combinados
* BUTIMERIN SPRAY Cetilpiridinio, cloruro de,

HERMESEVAS CON FRUCTOFIBRA Acesulfa-
me, Inulina, Mallodextrina, Ofigofructosa, Granu-

"
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lado. YANSOLIX - 972

KLEAN PREP Plietilenglicol, Sodic anhidro,

sulfato de, Sodio, bicarbonato, Sodio, doruro de.

Sabres. BIOTOSCANA - 1076

* LADIET Acesulfame. Polvo, Sobres, Tablatas.
AMEHICA 1086

] o

ATAZANAVIR .
* REYATAZ ansuias BRISTOLMYERS 1299
ATENOLOL

Salos

ATENOLGL MK Tabletas, MK - 332
ATENOLOL WINTHROP® Tabletas. WINTHROP

-

-3
PLENACOR. Compiimides. BAGO - 1410
TENORMIN Tabletas, ASTRAZENECA - 1676

Combinados

TENORETIC Clortalidona. Tablatas. ASTRAZE-
NECA - 1674

ATORVASTATINA

"Solos

ATORLIP Tabletas. LAFRANCOL - 334
ATORSYN Tabletas, SYNTHESIS - 335
ATORVASTATINA Tabletzs. A-Z PHARMA

-3

TORASTATINA GENFAR Tatils, GENFAR
ATORVASTATINA LA" SANTE Tabletas. LA
SANTE - 33

ATORVASTATINA MK Tabletas recubiertas. MK
“36

ATORVASTATINA WINTHROP® Tabletzs. WIN-
THROP - 337

ATORVASTATINA-ECAR Tableias. ECAR - 335

ATOVAROL CBG Cdpsulas. PROCAPS - 337

AXO 10, 20 Y 40 Tahletas. BUSSIE - 354

SIAOSIAJINA Tabigtas recublertas. BIOTOSCA-
1

FARMALIP Tabletas. FARMACOOP - 761
GLUSTAR Tabletzs. GALEND QUIMICA - 838
LIPITOR Tabletas. PFIZER - 1128
LIPOSTAN Tabigtas. LABINCO - 1128
LOWLIPEN Tabletas. BIOGEN - 1144
NIVECOL Tablelas. HEIMDALL - 1314
PAKADEL Comprimidos. APOTECARIUM
<1375

-

...

Combinados
EZATOR Ezetmiba. Tabletas. LAFRANCOL
- 756

- ATROPRNA .,

Combinadas

LOMOTIL® Dilenoxilato, Tabletas. GRUNEN-
THAL - 1134

ATROPINA, SULFATO DE ¥ "3

ATROPINA SULFATO 1MG X 1ML {0.1%)

(1MG) Ampolias. CORPAUL - 338

ATROPINA SULFATO-ECAR lnyeciable. ECAR
338

ISOPTC® ATROPINA 1% Solucidn oftdimica es-
téri. ALCON - 1050

L VENA
Comblnados

AVENOVA JABON DE AVENA Giicerina, Lano-
fina, Titardo, diddde de. Jahdn, NOVADERMA
- 352 ’

168

-

- 1848
ZMERICINA Tabletas recublertas, Polvo para
suspension. AMERICA - 1861
ZITRIM Cépsulas, Polve para suspensidn. PRO-
CAPS - 1864
ZITAOMAX Tabietas, Polvo para suspension.
PFIZER - 1864

AZTREONAM
AZTREONAM Polvo. VITALIS - 361
AZTREONAM Viales, FARMALOGICA SA. - 360

. 'Y AZUFRE., ',‘,;',.-':.'l,:..'

Combinados

SULFOX Benzoilo, peroxido de: Crema. ALDO-
QUIN - 1627
s

AZUFRE COLOIDAL .- 'y,
Combinados,

LOCION RETINGICO AL 0.01% Alcanlor, Cala-
mina, Retingico, Acido . Locidn, MEDICK - 1133

BACILLUS CLAUSI, -, .,
ESPORASDE™

ENTEROGERMINA® Viales. SANOFAVENTIS
il

BACILOS DE CALMETTE-GUERN .,

IMMUCYST BCG INMUNQTERAPEUTICO In-
yectable. SANOFI PASTEUR - 1002

‘BACILOS’
LACTlCOS LIOFILIZADOS -

L=

EPTAVIS Sobres TECNO‘QUIM!CAS 725

EPTAVIS NINOS Sobres. TECNOQUIMICAS
725

, BACITRACINA.

Comblnados
ALTRACINE-A Dexamelasona, Polimidna 8. Un-
gento oftdimico, OFTALMOQUIMICA - 262
KURA-MED Lidocaina, Neomicina, Polimidna
8. Ungdenia. METLEN PHARMA - 1081

BAMBUSIUDEA
Cambinados

TRICOVIT Capsaitina, Cucurbita pepo, D-pante-
nol, Glucasaminoglicanas, Hiafuronato de dime-
tilsilano, Isoflavonas de soya, -Serenoa repens,
Sodio ascorb) losfato. Tabletas, SUIPHAR DE
COLOMBIA, S.A. - 1732

"

BECLOMETASONA 1%

Solos

BECLOMETASONA MK Inkalacor. MK - 372

BRONCONOX® / BRONCONOX, FORTE® Aero-

sol, inhaladdr. BIOGEN - 427

NABUMEX, [nhafacr. CHALVER - 1266
Combinados

OXITONE ~Salwtamol,  Aerosol, CHALVER
-1374

.

-+

Clorocresol. Sofugidn spray. | BAGO 435

BENCIDAMINA, CLORHIDHATO 0E -

BENZIDAMINA CLORHIDRATO 0,15 G/100ML
BENZYCOL Solucidn bucal . LICGL - 378
BENZIRIN FORTE 0.3% Solucidn tépica bucal.
TECNOQUIMICAS - 379

BENZIRIN ROSA Sabves, Tuba. TECNOQUIMH-
CAS- 379

BENZIRIN ROSA DUCHA Frasco. TECNOQUK
MICAS - 379

BENZIRIN YERDE Spray, Frasco. TECNOQUK
MICAS - 379

BENZIRIN VERDE PASTILLAS Pastls. TEC-
NOGUIMICAS - 360
BENCILO, BEnZOATO DE
Selos

BENZOATO DE BENCILO MK Solucidn idpica.
MK - 380

_ Combinados
NEOFUNGINA Acida benzoico, Potasio, yoduro
de. Solucidn. NEQ - 1277

BENOXINATO CLORHIDRATO -1«

Selos

OQ-SEINA Solucidn oftdimica. OFTALMOQUI-
MICA - 1355

Combinados
MEBUCAINA Cetilpiridinio, cloruro da, Mentol.
Tabletas. NOVARTIS - 1166
BENZALCONIO, CLORURO DE
CSolos
FARMA 12 Tablatas vaginales. FARMACOL
- 760

Combinadas
IONAX SCRUB Alcohol efilico, Eteres de
fiehdetileno, Polietieno, perias de. Emulsidn.
GALDERMA - 1029
NATACYN ® Natamicina, Suspensién oftdmica
esténl ALCON - 1273
PATANOL® S Olopatadina, cortiickato de. Sofu-
cidn oftéimica, ALCON - 1383
TOBRAMISOL Tobramicina. Gotas oftdimicas.
INCOBRA - 1707

BENZOCANA
Solos
BUCQXOL TABLETAS Tabletas. LA SANTE
428

OTICAINA Gotas. BUSSIE - 1369
Combinados
AURALYT® Antipirina. Golas. WYETH CHC

- 342

BUCOSEPTOL Decalinio, cloruro de. Tabletas.
NEO - 428

FIXAMICIN NF Antipitina, Neomicina, sulfato de,
Gotas diicas. TECNOQUIMICAS - 781
NORAVER P PASTILLAS Cetilpiddinio, caruro
da. Pastillas. TECNOQUIMICAS - 1323

- BENZOFENONA-3 ¢+

Comhinados

SHADE® OIL FREE GEL SPF 30 Homosalato.
Gel. SCHERING-PLOUGH - 1578

"

-

-

-

-

Combinados
BENZAC KOMBI Aloe vera. Ertromicing, Gl
GALDERMA - 377
SULFOX Azufre. Crema. ALDOQUIN - 1627

BERACTANT

Combinades
SURVANTA Colfosceril palmitato, Fosfolipidos,
Palmitico, 4cido, Tripalmitina. Frasco vial A3
BOTT - 1634

BERBERIS VULGARIS

Cambinados
BERBERIS HOMACCORD® GOTAS NOMBRE
PAIS DE ORIGEN HEEL 21 GOTAS ORALES
Citrullus cologynthis, Etanol, Veratrum abum,
Golas. HEEL COLOMBIA - 381

BETA-CAROTENO

Solos
BETAVIN Cépsulas. PROCAPS - 492
Cambinados
DERMOVIT-C Urea, Vilamina C, Vitamina E
Crema. QUIPROPHARMA - 612
SUNLAT Vitaming C. Tabletas. SUIPHAR DE
COLOMBIA, S.A. - 1628

BETAGLUCANO

Combinadas
FACREL ULTRA Aloe vera, Frasco. INCIT - 759

BETAHISTINA,
CLORHIDRATO DE

BETAHISTINA Tabfetas. MX - 391
BETAHISTINA WINTHROP® Tabietas. WIN-
THROP - 391

BETASERC Tabletas. QUIDECA - 402
VERTIGEN Tabletas, PROCAPS - 1796
VERUM® Goas. GHUNENTHAL 1757
VERUM® Tablefas, GRUNENTHAL - 1797
VISEP® Tablatas. PSIPHARMA - 1816

BETAMETASONA

Sclos
BETADUO Suspension inyectable. PROCAPS

BETAMETASONA Ampalizs. VITALIS - 335
BETAMETASONA COLMED Ampoilas. PRG-
CAPS - 399

BETAMETASONA GENFAR Crema, Ungiento.
GENFAR - 400

BETAMETASONA INYECTABLE GENFAR in-
yectable. GENFAR - 400

BETAMETASONA MK Crermg. WK - 400
BETAMETASONA MK 7MG/ 1ML Suspension
acuosa estént inyectable. MK - 401
BETAMETASONA MK 4MGHML - BETAMETA-
SONA MK 8MG/ZML Solucidn inyeciable. MK
- 401

CELESTODERM® Crema. SCHERING-PLO-
UGH - 478

CELESTONE Tablefas ranuradas. SCHERING
PLOUGH - 480

CELESTONE CRONODOSE Ampofias. SCHE-
RING-PLOUGH - 482
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DUOASTALIN® ipratrepio, bromuro de. Inhala-
dor. BIOTOSCANA - 632

LIMITOX Ambroxol, clorhidrato de. Jarabe. FAR-
MASER - 1123-

MUXOL® ADULTOS Ambroxol, clorhidralo de.
Jarabe, NOVAMED - 1260

MUXOL® NINOS Ambroxol, clorhidrato de. Jara-
be. NOVAMED - 1260

NEUMOLEX Loratadina, Moscaping. Jarabe.
NOVAMED - 1286

OXT;‘ONE Bedometasona, Agrosol. CHALVER
-1374

SALPROMIQ lpratropic, Dromuro de. Aerosol.
CHALVER - 1551

TOS-XOL Arbeoxof, dorhidrato de, Jarabe. QU
PROPHARMA - 1715 .

SALES DE MPBATA_QO‘N ORAL
SOLHIDREX Sobres. LABINCO - 1536
SALCLANUDN 77
Combinados

MICOFIYMICOFIX € Acido saficllies, Ben2tica,
4cido. Locidn, Crema idpica. TECNOQUIMICAS
-1216 .

SALICILATO DE DIETILAMINA

Combinados -
REPARIL® GEL Aescina amorfa. Gel GRUNEN-

- THAL - 1507

VASOTON GEL Aescing hepamoide. Gel. FAR-
MACOL - 1779
SALMETEROL | ¢ "
Cambinadas
FLUAMAR® Fluticasona. inhalador, BIOTOSCA-
NA-789
SALVADO DE AVENA

Combinados
SEROTEG Salvado de malz, Salvado de trigo. .
APOTECARIUM - 1575
SALVADO O MAZZ
Combinadas
SEROTEG Salvado de avena, Satvade de tigo.
APOTECARIUM - 1575
SALVADO DE TRIGO
Solos
FIBRA NATURAL Cdpsulas. MECICK - 775
Comblnados

SEROQTEG Salvado de avera, Salvado de maiz.
APOTECARIUM - 1575

" SANGUINARIA <

T CANADIENSIS " n
Comblnados

KLIMAKT-HEEL COMPRIMIDOS NOMBRE
PAIS DE ORIGEN KLIMAKT-HEEL Lathesis
mutus, Sepia officinalis, Simarquba cedron,
Stannum metallicum, Strychnos ignatd, Sulfur.
Tabigtas. HEEL COLOMBIA - 1076

-, SAQUINAVIR ; .
BIOQUINAVIR Cpsulas. BIOTOSCANA - 410

INVIRASE Tabletas /acadas. ROCHE - 1033
SAKAVIR Cdpsifas. BIOGEN - 1549

C o egAteetag
SAUCQ, EXTRACTO DE
JARABE DE SAUCO Jarabe, MEDICK - 1039

sCiLLA-

Cambinados

APIS HOMACCORD® AMPOLLAS Agua para
inyeccidn, Apis melifica, Apisinum, Kafium stib-
yltanaricum, Sodio, doruro de. Inyectable. HEEL
COLOMBIA - 302
s
Cornbinados
APIS HOMACCORD® GOTAS NOMBRE PAS
DE ORIGEN MEEL 11 GOTAS ORALES Agua
purificada, Apis melifica, Apisinum, Etanol, Ka-
lium stibyltartaricum, Gotas orales. HEEL CO-
LOMBIA - 302

196

-

-+

-

SEABUTTER

Combinadas

EUCERIN PIEL SENSIBLE PROTECTOR LA-
BIAL Bisabolal, Cera de abeja, Cera de paimera,
Dexpantenol, Expantencl , Vitamina E. Protector
labial BOF-746 .« .

TUSECNIDAZOL” O

Soles

BIANQS frasco. PROCAPS - 403

DAKSOL / DAKSOL MICROGRANULOS Poivo,
Tabletas. GALENC QUIMICA - 536

PLEYAZEN Suspension, Tabietas. WEIDER
-142 '
SEAYMIB Suspensidn, Tabfetas. BIOQUIFAR
- 1558

SECNIDAL® Comprimidas, Suspensidn, Table-
tas. SANOFI-AVENTIS - 1558

SECNIDAZOL Suspensidn, Tablelas, MEDICA-
LEX - 1558 .

SECNIDAZOL Strspensidn, Tableias. AMERICA
- 1589

SECNIDAZOL Tabletas. A-Z PHARMA - 1553
SECNIDAZOL Tablgtas. PENTACOQP - 1558
SECNIDAZOL COLMED Tabielas. PROCAPS
- 1559

SECNIDAZOL GENFAR Suspension pecidtrica,
Tabletas Adufto, Tabistas pedidiricas. GENFAR
- 1559

SECNIDAZOL LA SANTE Tabletas. LA SANTE

- 1569

SECNIOAZOL MK Tabletas. MK - 1559
SECNIDAZOL WINTHROP® Tabigtas. WIN-
THROP - 1560

Combinados
ALBISEC ltraconazol. Cdpsulas PROCAPS
- 251

GYNFLU® Fluconazol. Tablefas. LAFRANCOL
7

-84
SPORASEC lraconazol. Cdpsulas. JANSSEN-
CILAG - 1614

"SELEGIINA" it .
SELEGIL Comprimidos. ABBOTT- 1585
SELENID - . -
Solos

SELSUN AMARILLO Suspensién. GRUPO
SKIES - 1566

Combinados
ACEVITAL® Vitarinas Ay E. Tabietas. NEVOX
209

ADDAMEL® N Cobre, Cromo, Fidor, Hierro,
Manganeso, Molibdeno, Yode, Zinc. Vial FRE-
SENIUS - 234

SELEN[UM HOMACCCRD GOTAS NOMBRE
PAIS DE ORIGEN HEEL 153 GOTAS ORALES
Kafium phosphoricum. Geias orales, HEEL CO-
LOMBIA - 1565

YITAMINA E BAWISS + SELEN}O/EYSEL Vita-
mina E. Tablelas. BAWISS - 1820

SEN,HOJASDE - - -
Solos 4
NATURET® Cépsulas, Jarabe. SANOFIAVEN-
TIS- 1274
Combinados

SEN BOLDO Baldo, hojas secas de, Manzanilta.
Tabietas. MEDICK - 1566

SENOSIDOS A-B
Saios

BEKUNIS Grageas sen, Poivo instanténeo, Hier-
bas Medicinales. VANSOLIX - 373
LAXACOL Tahietas. FARMACOL - 1102
SENNAX® Jarabe, Tabietss. GRUPO FARMA
- 1566

 Combinados

SENNAX PLUS® Sodis, docusato de. 7ahielas.
GRUPQ FARMA - 1567

SEPIA OFFICINALIS
Comt?dﬁédos
KLIMAKT-HEEL - COMPRIMIDOS NOMBRE
PAIS DE ORIGEN KLIMAKT-REEL Lachesis
mutus, Sanguinaia canadiensis, Simarouba

cedron, Stannum metallicum, Strychnos ignata,
Sulfur. Tableras. HEEL COLOMBIA - 1076

-t e e e s ow

- PR - -

SERENOA REPENS

’ Combinados

TRICOVIT Bambusiudea, Capsaicina, Cucurbita
pepo, D-pantenol, Glucosaminogicanos, Hia-
furonato de dimetilsilano, Isoflavonas de soya,
Sodio ascorbil fostato. Tabletas. SUIPHAR DE
COLOMBIA, S.A - 1732
TRICQWIT FORTE Capsaicina, D-pantenol, Mu-
lisacdridos hidrofizados, Locidn, SUIPHAR
DE COLOMBIA, S.A. - 1732

.SERICINA
Combinados

AGEX SOY CREMA Acsite de palma, Acido tic-
tico, Acido lipolco, Ananas sativus, Hierro, 6xido
de, Isoflavonas de soya, Sodio ascorbil fostato,
Titanio, didxido de, Tocolriencles, Zinc, Gxido de.
Grema. SUPHAR DE COLOMBIA, S.A - 246

+ + SERTRALINA, CLORFIDRAT E - -
AMEBUTINA Capsulas. AMERICA - 274
DOMINIUM Compiimidos. TECNOFARMA - 673
LESEFER Tabletas. LAFRANCOL - 1105
PANDOMIL  Comprimiggs.  APOTECARIUM
-1377

SEROLYX®, SANDOZ, S.A. DEC.V. - 1571
SERTRALINA Tablgtas. PENTACOOQP - 1575
SEATRALINA COLMED Tabletas PROCAPS
- 15758 ‘L. co )
SERTRALINA -GENFAR Tabletas recublertas.
GENFAR - 1575

SERTRALINA LA SANTE Tabfetas. LA SANTE

- 1575

SERTRALINA MK Tabletas recubiertas. MK
- 1576

SERTAALINA WINTHROP® Tablotas, WIN-
THROP - 1577

SERTRANEX 50 Y SERTRANEX 100 Tabletas
recubiertas, NOVAMED - 1577

SERTRANQUIL. Tabietas. BIQQUIFAR - 1577
SETRAX Tabietas. GARMISCH - 1577
SOSSER Tabletas. PSIPHARMA - 1500
ZOLOF Tabigtas. PFIZER - 1869

-

SESIFIE!SH YLoonieeT
Combinados

RENOVALIFT Argreline. Ge!, NOVADERMA

- 1507

SIBUTRAMINA, CLORHIDRATO DE
BUTRAMIN Cdpsulas, GALENO QUIMICA
45

CELTEC 10 MG-15 MG Cipsulas. BIOGEN
488

CONTROLEX 10 Y 15 Cdpsulas. BUSSIE - 572
DESCENSOR Tabletzs. CALIFORNIA - 614
FIGUR Cipsulas. FARMACOOP - 775

PLENTY Cdpsufas. PROCAPS - 1411
REDUCTIL Cdpsulas. ABBOTT - 1491
SIBULIGHT Tatletas. LABINCO - 1581
SIBUTRAMINA COLMED Cépsulas. PROCAPS

- 1581
SIBUTRAMINA GENFAR Cdpsufas, GENFAR
1582

SIBUTRAMINA LA SANTE Cpsulas. LA SAN-
TE - 1582
SIBUTRAMINA MK Tabletas recubiertas. MK

- 1583
SIBUTRAMINA WINTHROP® Cipsulas. WIN-
THROP - 1584

SIBUTRAX Cdpsutas. GARMISCH - 1584
SINHABIT Cdpsulas. LAFRANCOL - 1582

SILDENAFIL

DISEREC Tahletas. AMERICA - 658

EJERTOQL Tableias. BIOGEN - 709

ERASSIN 7abigtas. LABINCQ - 727

EREFIL Tabletas. HEIMDALL - 728

ERILIN Tabletas. TECNOQUIMICAS - 7258
EROXIM Tabletas recubiertas. LAFRANCOL
-732

EROXIM - FAST Tablelas masticabies. LA-
FRANCOL - 732

GELPIN COLMED 50 MG Cipsula blandz
PROCAPS - 823

PER-LUI Compnimidos. APOTECARIUM- 1397
SEX-MEN Tabletas, CHALVER - 1578
SILDENAFIL GENFAR Tablelas recubiertas.
GENFAR - 1585

SILDENAFIL LA SANTE Tabletas. LA SANTE

A

- 1585
SILDENAFIL MK Tablelas recubigrtas, MK
- 1586
SILDENAFILQ Tabletas. A-Z PHARMA - 1586

. - - - -

-

.

w -

TRANKY Tablelas recubiertas,
-1725

VIAGRA Tabletas. PFIZER - {799
VIGRADINA Tabletas. BIOQUIFAR - 150,

SILDENAFRIL
ELEBRA Tabletas. FARMACOL - 719

SILIMARINA

BILSYL Capsuias. ANGLOPHARMA 495

LEGALON® Cipsulas: GRUNENTHAL - gy

SILIMARINA™GENFAR Cipsus. Gl
7

-158
SILMAR, SILIMARINA BAWISS, 50me
Cdpsulas. BAWISS - 1687

SIMAROUBA CEDRON fa

Camblnadas

KUMAKT-HEEL COMPRIMIDOS  Nougg
PAIS DE ORIGEN KLIMAKT-HEEL Lachegs
mutus, Sanguinaria canadiensis, Sepia o,
nafis, Stannum metallicum, Sirychnos
Sulfur, Tabletas. HEEL COLOMBIA - 1075

SIMETICONA '

Solos

FINIGAX Grageas, Tabletas masticables, Table.

tas. LAFRANCOL. - 778

HENEGAX Gotas. LAFRANCOL - 1277

SILIGAS TABLETAS Tabletas masticables, -

COBRA - 1587

Sl—gﬂaf-.‘rlCON' Suspengion, Tabletas. NEVOY

- 1587

SHMETICON® GOTAS Gotas. NEVOX - 1587
Combinadas

ACIBIOGEL Aluminio, hidréxido de, Magnesio,

hidrdxdo da, Frasco, MEDICALEX - 209

DIGEL® Alumimio, hidroxido de, Magneso,

hidroxide de. Liguido, Tabletas masticables

SCHERING-PLOUGH - 635

DITOPAX  Aluminio, hidrdxido de, Magnesio,

carbonato de, Magnesio, hidrdxido de, Liguds,

Tabiglas masticables. SCHERING-PLOUGH

Ihcogg,

- 860

DITOPAX-F Aluminio, hidréxido de, Cald, car-
bonato de, Magnesio, hidrbxido de. Liguido, T
bleias masticables. SCHERING-PLOUGH - 661
ENZIMAR E Metodopramida, Pancreatina, Gra-
geas. ARMOFAR - 722

MAGNELUM COMPUESTO Aluminia, hidGido
de, Magnesio, hidrdxido de. Suspensicn, AME-
RICA - 1158

METICON® Carhion vegetal activado. Cdpsudas.
NEVOX - 1198 .
MOMENTUM® SUSPENSION Addo algirico,
Magaldralp, Suspension. WYETH CHC - 1250
MUVETT § Trmebutina. Tabfetas. PROCAPS
-1260

PANCREATINA SIMETICONA MK Pancreaiina,
Tabletas recubiertas. MK - 1377

PLASIL® ENZIMATICO Enzimas , Metocloprami-
da. Grageas. SANOFFAVENTIS - 1408

SIMVASTATINA

Sclas

SIMVASTAN® Tabietas. HEIMDALL - 1588
SIMYASTATINA COLMED Tabletas. PROCAPS
- 1588 .
SIMVASTATINA GENFAR Tabistas recublertas.
GENFAR - 1589
SIMVASTATINA LA SANTE Tabletas. LA SAN-
TE- 1589
SIMVASTATINA MK Tabletas cubigrtas. MK
- 1589
STATIN. Tabletas, LAFRANCOL - 1618
ZEROCOLER Tabietas. APOTECARIUM- 1852
ZOCOR® Tabletas. MERCK SHARP & DOHME
- 1865

Combinados
TIAZOMET-S Ezetimida. Tabletas. METLEN
PHARMA - 1691
VYTORIN Ezetimiba. Comprimidos. MERCK
SHARP & DOHME - 1824
ZINTREPID® Ezslimiba. Tabietas. SCHERING:
PLOUGH - 1861

SIROLIMUS
RAPAMUNE Grageas. WYETH - 1481
SITAGLIPTINA

JANUVIA Comprimidos recubiertos. MERCK
SHARP & DOHME - 1058
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ExsistT®  [E EuroEtika

Cdpsulas
Ansiolitico
(Etifoxina clorhidrato)

COMPOSICION: Cada CAPSULA contiene etifoxina
clorhidrato 50 mg.

PROPIEDADES: EXSIST?, clorhidraio de etifoxina,
es una molécula original que pertenece a la familia de
las benzoxazinas.

EXSIST®, favorece la newrotrasmision GABAérgica al
unirse a un receptor del canul de cloro, lo cual le confiere
un efecto ansioliticoconfirmado clinicamente en diversos
estudios doble ciego, frente a placebo y con productos de
referencia. Su mecanismo de accién difiere de manera
importante del de las benzodiacepinas, ya que se fija a

un receptor diferente al de éstas. EXSIST®, no produce.

dependencia ni tolerancia, pues al no interactuar con
el sitio de unién de las benzodiacepinas no causa un
desacoplamiento en el receptor GABA,.

El efectoansioliticode EXSIST®, se consigue por medio de
dos mecanismos complementarios: uno directo mediante
la unién & un sitio especifico del receptor GABA, y otro
indirecto mediante la generacion de neuroesteroides
como la alopregnenolona que a su vez se unen al receptor

.. GABA, preduciendo un decremento en la excitabilidad

neuronal.

EXSIST®, es bien absorbido por via gastrointestinal, La
concentracién maxima en sangre se ¢Onsigue aproxima-
damente a ias 2 horas 30 minutos después de haberse
administrado. Es metabolizado parcialmente enel higado.
Unodesus metabolitos, la D-etyl etifoxina se une al mismo
receptor dea etifoxina (metabolito active). Eseliminado
por la orina en forma de sus metabolitos.

INDICACIONES

Tratamiento de las consecuencias del “stress”
ansiogénico: Sicoldgicas (ansiedad), y somaticas (de-
sérdenes funcionales, enfermedad sicosomdtica), sin
interferir con las capacidades del individuo como la
alerta, la memoria y el Lono muscular.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
Shock por hipovoleraia, o falla cardiaca aguda, con es-
tupor, hipotensién, hipotermia, sudoracién, extremidades
frias, clanosis, estado de conciencia disminuide. Falla
renal o hepéticas severas, Falla respiratoria severa. Se
requiere especial monitoreo en pacientes can miasteniay
en presencia de falla respiratoria moderada. No se debe
ingerir alcohol concomitantemente.

No se debe conducir vehiculos y operar maquinaria por
el riesgo de somnolencia. No se recomienda durante el
embarazo o lactancia. Algunos pacientes han reportado
un ligero efecto sedante al inicio del tratamiento. Se re-
comienda precaucidn con el usasimultdneode depresores
del sistema nervigso central.

DOSIFICACION: 1 cépsula tres veces al dia.

PRESENTACION: Caja por 24 capsulas (Reg. San.
INVIMA 2007 M-0006872).

Bajo licencia de:
Laboratoires Biocodex, Francia

ExTRACTO DE
CARDAMOMO

Liguido. Estimulante delapetito, halitosis,
antiflatulento. Cardamomo. 30 ml (Reg.
INVIMA: N-000088). LABORATORIOS
MEDICK, LTDAS @

ExviHR®

Cdpsulas de 40 mg

Antirretraviral - infeccion por VIH-SIDA
Inhibidor nucledsido de Ja transcriptasa
reversa (INTR)

(Estavudina)

COMPOSICION: Cada CAPSULA contiene 40 mg
de estavudina.

PROPIEDADES: Laestavudina, andlogode la timidina,
esun agente antiviral con actividad in vitro frente al VIH
en células humanas. Utilizando las cinasas celulares se
fosforila a estavudina trifosfato que inhibe la transcrip-
tasa inversa mediante una competicién con el sustrato
natural, timidina trifosfato. También inhibe la sintesis
del ADN viral, accién que proveca la terminacion de la
cadena de ADN.

INDICACIONES: La estavudina cuando se administra
por via oral, en combinacidn con otros firmacos antirre-
trovirales, estd indicada enel tratamiento antiviral delos
pacientes infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana 1 (VIH-1).

Se ha estudiado Ja combinacion de estavudina con otros
agentes antirretrovirales, por ejemplo, didanosina, lami-
vudina, ritonavir, indinavir, saquinavir y nelfinavir. Es
importante destacar que la estavudina no se recomienda
como monoterapia.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicada en
pacientes con hipersensibilidad a estavudina o a cual-
quiera de los excipientes.

REACCIONES ADVERSAS: La toxicidad clinica més
importaante en los estudios en monoterapia es la neuro-
patia periférica dosisdependiente, que requiere modifica-
cién de la posologia. La intensidad de este efecto es leve
y en general, los pacientes experimentan una resolucion
delos sintomas después de la reduecidn o interrupcidn de
la dosificacién. Se han notificado casos de pancreatitis,
en ocasiones fatal, en hasta un 2-3% de los pacientes
reclutados en estudios clinicos. Qtros efectos que poten-
cialmente pueden presentarse son: cefalea; escalofrios/
fiebre; malestar; diarrea; estrefiimiento; dispepsia; as-
tenia; anorexia; nauseas/vémitos; neumonia; dolor; dolor
toracico; abdominal y dorsal; mialgia; artralgia; insomnio;
depresion: ansiedad, sindrome gripal; sudoracién; ma-
reos; disnea; reaccidn alérgica; rash; prurito; neoplasias
cutaneas benignas; linfadenopatia y neoplasias.
INTERACCIONES: La zidovudina puede inhibir la
fosforilacidn intracelular de estavudina. Por ello, no se
recomienda la utilizacién de zidovudina en combinacién
¢on estavudina. La activacidn de estavudina es inhibida
por doxorrubicina, pero no por otros medicamentos
utilizados en el tratamienta de la infeccion por el VIH y
que igualmente se fosforilan, por ejemplo: didanosina,
zalcitabina, ganciclovir y foscarnet.

POSOLOGIA: En adultos la dosis recomendada es:

BIOGEN

Cor domon pon L 6

Peso del paciente Dosis
<60 kg 30 mg 2 veces al dia (cada 12 horas)
>B0 kg 40 mg 2 veces al dia

En adoleseentes, nifics y lactantes mayares de 3 meses
la dosis recomendada es:

Peso del paclente Dosis
<30kg 1 mg/kg 2 veces al dia [cada 12 horas)
>30kg Dosis recomendada para adultos

Paraconseguir una absorcién 6ptima, la estavudina debe
administrarse con el estémago vacio (es decir, 2l menos
una hora antes de las comidas), si esto noes asi, se puede
tomar con una comida ligera.

También puede administrarse abriendo cuidadosamente
la cépsula y mezclando el contenide con los alimentos,

El tratamiento debe iniciarse por un médico ¢
riencia en el manejo de la infeccidn por VIH,
Ajuste de la dosis

Neuropatia periférica: Debe suspenderse la tepg;
puesto que esta neuropatia es reversible en [og esta?im' )
iniciales. Si el paciente mejora puede considerarse 051
reinicio de la terapia con la mitad de la dosis, ¥
Insuficiencia renal: Se recomienda reajustar las dog;
con base en la tasa de filiracién glomerular, N
SOBREDOSIFICACION: La experiencia en adylty,
tratados con dosis de hasta 12 veces la dosis diari:
recomendada, no reveld toxicidad aguda. Las complicy.
ciones de una sobredosificacién erdnica podrian incluir
neuropatia periférica y alteracion de la funcién hepétie,
Este firmaco se puede eliminar por hemodilisiy,
PRESENTACION: EXVIHR® {capsulas de 40 mg)
frasco por 60 cdpsulas (Reg. No. INVIMA M-13729).
Para obtener mayor informacion sobre el producty;
018000-912861. '

BIOGEN Laboratorios de Colombig, s. q.
Linea de atencion al cliente: 018000-91 286}
Teléfono: 2087979
E-mail: cientifica@aboratoriosbiogen.com
anliviral@aboeratoriosbiogen.com
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PRODUCTO NUEVQ

SN 3
Hipolipemiante
COMPOSICION

EZATOR® se presenta en TABLETAS para administra-
cibn por via ora} que contienen:

EZATOR® 10/10: 10 mg de ezetimiba y 10 mg de ator-
vastatina.

EZATOR® 10/20: 10 mg de ezetimiba y 20 mg de ator-
vastatina, .
EZATOR® 10/40: 10 mg de ezetimiba y 40 mg de atar-
vastatina,

PROPIEDADES: EZATOR® (ezetimiba/atorvastatina)
es un medicamento reductor de los lipidos que combina
la accién inhibidora de la HMG-CoA reductasa de la
atorvastatina con la inhibicidn selectiva de la absorcién
intestinal del colesterol y de esteroles vegetales de la
ezetimiba.

Mecanismo de accién; La atorvastatina y sus metabo-
litos activos disminuyen Jasintesis hepatica decclestero]
mediante inhibicién selectiva y competitiva de la HMG-
CoA reductasa, enzima que cataliza la conversitn de
HMG-CoA en mevalonato, paso temprana y primordial
en la sintesis hepdtica de colesteral. Adicienalmente
se produce un incremento compensatorio del pimero ¥
actividad de los receptores de membrana para el C-LDL
v aumento del aclaramiento plasmitico de C-LDL ¥ de
sus precursores, Deigual forma, al disminuirla cantidad
de calesterol disponible para su esterificacion se reduce
significativamente la secrecién de APQ-B disminuy endo
notoriamente la liberacion de particulas de C-LDL c
VLDL e incrementa el niimero de receptores de APO-B
en el higado.
E} mecanismo por el cua) la atorvastatina reduce 63
niveles plasméticos de triglicéridos noha sidoestablecido
ensutotalidad; sesugierequeia pmlongadainhiblqande
la HMG-CoA reductasa altera la sintesis de trighicéridos
mediante dos postbles mecanismos a saber:
1) El colesterol es necesario para la sintesis normal de
particulasde C-VLDL porloquela marcadainhiblciun
producida por la atorvastatina puede deterioral €
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ensamblaje y secrecién de dichas particulas, resultando
en disminucion de los tnglicéridos.
9) La marcada reduccién del colesterol en el hepatocito
*+ inducida porla atorvastatina lleva auninerementode
¢ Jaexpresion delosreceptoresde C-LDLlo que conduce
adisminuir los niveles de triglicéridos porincremento
de la unién de particulas LDL y VLDL. La ezetimiba
y su metabolito se Jocalizan en los bordes ciliados de
los enterocitos y una cantidad del medicamento pasa
a la circulacidn portal y regresa al intestine a través
de la bilis.
'La localizacidn intestinal de la ezetimiba en los bordes
ciliados inhibe el mecanismo fisiologico del transporte de
‘olesterol, evitando asi que el colesterol dietario y biliar
ingresen al torrente sanguineo; como consecuencia de
ello, hay una menor cantidad de colesterol intrahepatico
lo que provoca reduccion significativa de los depdsitos
de colesterol hepatico y aumento de la eliminacion de
colesterol dela sangre. La ezetimiba noafectala abscrcidn
de vitaminas liposalubles.
INDICACIONES: Tratamiento de las hiperlipidemias
en pacientes no controlados apropiadamente con una
astatina o ezetimiba administradas individualwente, o
enpacientescontrolados en tratamientocon una estatina
y ezetimiba administradas en conjunto. Hipercolestero-
lemia primaria, dislipidemia mixta, hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia familiar homocigética y heterocigé-
tica. BZATOR® est4 indicado como adyuvante de la dieta
para la reduccion de los niveles elevados de calesterol
total, calesterol LDL, apolipoproteina B, y triglicéridos,
cuando la dieta v otras medidas no farmacolégicas son
insuficientes.
DOSIFICACION: Los pacientes deben seguir una
dieta estandar reductora del colesterol antes de recibir
EZATOR®, y continuarla duranteel tratamiento. La dosis
inicial debe individualizarse segin la concentracion de
C-LDL, y la respuesta del paciente. EZATOR® se debe
administrar en una sola dosis al dia, con o sin alimentos.
La dosis diaria de EZATOR® oscila entre 10/10 mg hasta
10/40 mg, de acuerdo con la necesidad de reduecion del
C-LDL. Pacientes que requieren una disminucion mar-
cada del C-LDL deben iniciar con 10/40 mg. Pacientes en
quienes se requiera una disminucién menor del C-LDL
1a dosis inicial debe ser 10/10 mg o 10/20 mg de acuerdo
con las cifras requeridas.

Pacientes con hipercolesterolemia familiar homo-
cigdtica: La dosificacion de EZATOR® recomendada es
de 10/40 mg una vez al dia.

Emples en pacientes de edad avanzada: No es
necesario hacer ajustes de la dosificacion.

Empleo en nifios: No se recomienda el tratamiento con
EZATOR® en nifios.

Empleo en pacientes con deterioro hepético: No es
necesario hacer ajustes de la dosificacidn en los pacientes
con insuficiencia hepatica leve. No se recomienda el tra-
tamientocon EZATOR®en los pacientes con insuficiencia
hepatica moderada o severa.

Empleo en pacientes con deteriororenal: Noes nece-
sario hacer ajustes de la dosificacion en los pacientes con
insuficiencia renal moderada; pacientes con insuficiencia
renal severa las dosificaciones mayores de 10/10 mg/dia
se deben emplear con precaucidn.
Coadministracién con otros medicamentos:
EZATOR? se debe administrar dos 0 mds horas antes
0 cuatro o més horas después de administrar un se-
cuestrante de dcidos biliares. Pacientes en tratamiento
con ciclosporina, danazo), o niacina, la dosificacién de
EZATOR® no debe ser mayor de 10/10 mg/dia. Pacientes
en tratamientocon amiodarona o verapamtilo, la dosifica-
cion de EZATORP no debe ser mayor de 10/20 mg/dia.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al me-
dicamento, embarazo y lactancia. Nifies menores de 16
afios, insuficiencia hepatica leve a moderada, aumento
inexplicable de las aminotrgnsferasas séricas por tanto
requiere evaluacién hepitica. No se recomienda su uso

concomitante con fibratos por cuanto no se ha evaluado
dicha asociacién, ni con otros secuestrantes como la
colestiramina o el colestipol, por cuanto puede disminuir
su eficacia.

EFECTOQS SECUNDARIOQS: EZATOR® es un medica-
mento generalmente bien tolerado, los efectos adversos
reportados son usualmente leves y pasajeros. Los princi-
pales efectos adversos relacionados con la atorvastatina
se presentan en menos del 1%: Cefalea, constipacion,
diarrea, flatulencia, dispepsia, dolor abdominal, niuseas,
mialgias e insomnio. Otros efectos adversos como dolor
muscular, calambres museulares, miopatia ¥ rabdo-
midlisis pueden presentarse con EZATOR® cuando es
coadministrado con gemfibrozil, antimicéticos azoles,
eritromicina o inmunosupresores como la ciclosporina y
niacina. Los principales efectos secundarios relacionados
con ezetimiba son: Cefalea, fatiga, dolor abdominal,
constipacién, diarrea, flatulencia, ndusea, aumento de
ALT, aumento de AST, mialgia.

En muy raras ocaciones se han reportado reacciones de
hipersensibilidad incluyendo edema angioneurdtico y
erupeibn cutanea; mialgia; sumento de CPK; hepatitis;
trombocitopenia; pancreatitis; nduseas; miopatia/rabdo-
miélisis; incrementos importantes de las transaminasas
séricas (ALT ylo AST = 3 veces el LSN), generalmente
asintomaticas y no asociadas a colestasis; estas cifras
regresan a la normalidad al suspender el tratamiento.

PRECAUCIONES: Al igual que sucede con otros in-
hibidares HMG-CoA reductasa, la atorvastatina puede
producir miopatia, manifestada por dolor, hiperestesia
o debilidad muscular y aumento de la CPK. En algunos
casos se puede presentar rabdomiélisis, con o sin insufi-
ciencia renal aguda. Se debe suspender temparalmenteel
tratamiento con EZATOR® unos diasantesdeunacirugia
mayory cuande surgecualquier trastorno médicooquirdar-
gico importante. EZATOR® se debe usar con precaucidnen
pacientes que toman cantidades considerables de 2lcohol
o con antecedentes de enfermedad hepatica.

INTERACCIONES: Debido a que EZATOR® contiene
atorvastatina, el riesgo de miopatia/rabdomidlisis
aumenta por el uso concomitante con inhibidores de la
CYP3A4(ciclosporina, danazol, itraconazol, ketoconazol,
eritromicina, claritromicina, inhibidores de la proteasa
del HIV), particularmente con las dosis més altas de
EZATOR®. Gemfibrozil y otros fibratos o niacing, la
segundad y la eficacia de ezetimiba/atorvastatina coad-
ministrada con fibratos no han sido establecidas. Los
fibratos pueden aumentar la excrecidn de calesterol con
la bilis y producir asi colelitiasis. La amiodarana y el
verapamilo en combinacién con dosis altas de EZATOR®
aumentan el riesgo de miopatia.

Warfarina: En los pacientes que estan tomando anti-
coagulantes cumarinicos se debe determinar el tiempo de
protrombina antesdeiniciarel tratamientocon EZATOR®
y con frecuencia durante el tratamiento para asegurarse
de que no ocurra ninguna alteracién significativa del
tiempo de protrombina.

El Rango Internacional Normalizado (INR) debe ser
adecuadamente monitoreado durante el tratamiento.

Colestiramina: La administracién concomitante de
colestivamina disminuye el irea bajo la curva promedio
de ezetimiba aproximadamente en un 55%.

Otras interacciones: El jugo de toronja contiene uno
o mds componentes que inhiben la CYP3A4 y pueden
aumentar las concentraciones plasmaticas de los medi-
camentos metabolizados por la CYP3A4.
SOBREDQSIFICACION: En caso de una sobredosis, se
deben aplicar medidas sintomaticas v de sostén,
PRESENTACION: EZATOR® 10/10 (Reg. San. No. IN-
VIMA 2007 M-0007288). 10420 (Reg. San. No. INVIMA
2007 M-0007297). 10/40 (Reg. San. No. INVIMA 2007
M-D007382).

LAFRANCOL, S. A.
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Eza
EzoLIN®7.5 mg @
Tabletas recubiertas ranuradas |PROCAPS

{Zoplicona) .

COMPOSICION: Cada TABLETA ranurada contiene
7,5 mg de zoplicona.

INDICACIONES: Hipnético. Tratamiento de insomnio
transitorio, decorto plazo yerdnico en adultos (incluyendo
dificultades con la conciliacidn del suefio, los despertares
nocturnos y el despertar prematuro).

DOSIS Y FORMA DE ADMINISTRACION: No ex-
ceder 4 semanas de tratamiento, incluyendc el periodo
de disminucién paulatina de la dosis. La extension del
tratamiento mas allé del maximo periodo recomendado
no debe llevarse a cabo sin una nueva evaluacién del
estado del paciente. El producto debe tomarse justo
antes de acostarse.

Duracién del tratamiento

Insomnio transitorio: 2 a 5 dias.

Insomnio de corto plazo: 2 a 3 semanas.

Insomnio crénico: El tratamiento a largo plazo
debe considerarse solo después de la consulta con un
especialista.

POSOLOGIA

Adultos: La dosis recomendada es 7.5 mg de zoplicona §§
via oral, inmediatamente anies de acostarse. Esta dosis B
de 7.5 mg no debe excederse. ‘

Ninos: Laseguridad y efectividad deladosisde zoplicona
no ha sido establecida en menores de 18 afios.
Poblacion especial

Ancianos y pacientes con funcion hepatica dete-
riorada o insuficiencia respiratoria cronica: Se
recomienda una dosis inicial de 3.75 mg de zoplicona.
Posteriormente la dosificacién puede aumentarse a
75 mg.

En pacientes coninsuficienciarenal: Aunqueencasos
deinsuficiencia renal no se ha detectado acumulacién del
zoplicona ¢ de sus metabolitos, se recomienda iniciar el
tratamiento con 3.75 mg.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al zo-
plicona o a alguno de sus excipientes. Miastenia gravis,
falla respiratoria, sindrome severo de apnea del suefio,
insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Desarrollode farmacodependencia o abuso: Aungue
el riesgo es minimo, no puede excluirse a priori y debe
tenerse en cuenta cuando se prescribe el zoplicona.

Insomnio de rebote y fenémeno de retiro: Se
recomienda disminuir gradualmente la dosificacion y
advertir al paciente.

Tolerancia: Después deluso repetido de otros hipnéticos
puede desarrollarse alguna pérdida de eficacia.

Amnesia: Puede presentarse amnesia anterograde,
especialmente cuando el suefio es interrumpidoo cuando
el paciente no se acuesta inmediatamente después de
ingenir la tableta. El paciente debe tomar la tableta
estrictamente antes de acostarse.

INTERACCIONES

Asociacién no recomendada: La ingestién concomi-
tante con alcohol no se recomienda puesto que puede
aumentarse el efecto sedante del zoplicona,

Asociaciones para ser tomadas en cuenta: Un au-
mento del efecto depresor central puede presentarse en
casos de uso concomitante con nevrolépticas, hipadticos,
ansioliticos/sedantes, agentes antidepresivos, analgésicos
narcdticos, medicamentes antiepilépticos, anestésicos y
antthistaminicos sedantes.

El drea bajo la curva del zoplicona se aumenta en un
80% en presencia de la eritromicina, lo cual indica que
la eritromicina puede inhibir el metabolisme de los me-
dicamentos metabolizados por el CYP 344. Como una
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odi'spomhlhdad “dela EGCGi Un éstiidio s reclente
paro la blOdlSpOIllbl]ldad dela EGCG luego.de una”
: ﬁ,ﬁlg ‘oral.Encada grupode dosificacion gl perﬁ! &L{em )
£ fevelo absorcién rapida con una concentragmn plasm!
sinempo seguida por un decrecimiento multif:
b nslgtente en una fase de d1§tnbu01on yotia deelimis™
4o, Bl ABC (0"-) medla,
7710368 ng - Wm. L valores mechos c 1]
ire-130-3392 ngfml y se observaron despues de 1. 2 -
gthas t4% fudron‘éncontrddas’entre’l.8 y 49 h. Las
) 0} 'individuales de EGCG:de tidst4"1600 mg fueron
e g-uras y bien toleradasiLa EGCG'e ?bnodlspoglble v

19 TGCG ingerida oralmente se-distribuye-a-varios 6r-—
7ros+Sin embargo, se encuentra principalmente en el--
an0s’y 1ira pr

d elgado, EGCG se descompéne alintérior dela |
d

ufﬁﬁ'e’xtracto de (8 vérde es Ty ba]a T4 rutd pn{lcnpal st
; é\]avehmmacmn de. EGCG mgendo es; la Dbilis.

I'EGCG otal Varis, ”"t‘f’é‘ o

& sisi tolerado en n humanos. Basados en datos animales oty g

“pest; BGCGayudd énel control de pescommo parte deun”
B 2aitils. de yida saludable con una reduction. del gonsumo
de calonas ¥ E]EI'CICID

; iPRESENTACION Frasco en pohetlleno de ‘altd den

sldad tapa de. pohproplleno con foil de aluminio por . 30
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TIAMINA

e
5tudlos eptd' o Wu et nl report‘.aron los.r
ultados de i un estudxo epldemlologmo conducxdo con

(AT

t.aje héas bajo |1

| it y18A0 Y
getha establecido atiruna{dosis, opi:unal par'avmcre

enffzir la oxidacién de la grasa.y. apoyar el. ane;o del
13 peso ¥La dosificacion de EGCG isada en’'los,estuidios
g dﬁscnws tos arriba oscils de 100 mg/dia (Nagao, Hase Teta all”
x4 72540 ‘mgfd{a (Chan, Kooetal.  2008), miéntras que
k| u_rﬂcmn de las estudios vario de 1 dia (Dulloo Duret
§ i3l 1999, Komatsu,2003; Berube- Parent Palletier e et
¥ 32005) a 13 semanas (Kovacs LE]EUHE et al., 2004) I
t lb“""elemenmg del- tést se ddministraroni-én” fotmatde
/ 'psulas que contenian extractode té verde, hast&6Tapss
sulasidiﬁ (Dialloo, Duret et "l 1999), % hebidas par Hiasta™
20 0}) 8inl embargo

rvédns sugirio que g

'tatnl de resultados positii

b T

dosrs_g t1empo de du;aclonu

‘ d%un rango razalfab!e que s p ‘eae lnte ar ficilmente
LR, programa de. control de peso. Especlalmente los
*e?iudlos de Ota et al 2005 y] Boschmaun etal, sugieren
(las catequmas pamcularmentn? los de EGCG tam

I
y égg‘gafema 0 en- cantidades u'relevantes -de -ésta.~Las--
 H %s in bitro y en animales in vivo] “Sugieren que varios

Y mecanisos nuntnbuyen a los efectos aiiti obésidad del
ig?}erde Estos mécanismos” incliiyen: *modulacién en
i el metabohsmo de kipidos; mhlblcmn de diferenciacion
’ 53?“’ liferacion” de adxposxtoé_{‘ mcremento del.gasto de
B rgLa, “decrecimiento de’ la- mgesta “de energia, asi
eomo alteraciones enlas actividadés celulares de grasa,
hlgado musculo e intestino [Cresby, "004] {Kao, 2006]

J,[Wolfram, 2006).

‘ ,ILa reduecion de peso y grasa corporal en ratas, asicomo
revencién dependiente de la dosis de obesxdad indu-
Eda'por la dieta, luego de suplementacién de EGCG, son
: )aescubrimienws considerables, mientras queseidentiﬁcé
mo Grganos blanco al tejido adlposo blanco, €l higado,
; ?lfmusculo esquelético y el intestino.

{ La Admlmstracnon de Ahmentos ¥ Farmacos (FDA; por-;

]

! Estructural para ] I5 EGCG del”
: "de control de peso {21 CFR'101'93)" GCG estimula la
’ Energla corporal EGCG eleva, el etabohsmo/e eva el
etabohsmo del cuerpo, EGCG eleva"e] metabolisma
auda a manejar &l peso ) manera correcta, ha-vi-
dofeortado sus calonas, ahora, con "EGCG eleve su

' verde en el campo
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tlamma monomtram k
JINDICACIONES Deﬁc1enc1a de v1tam1na B por

.:neuntm y I‘lelll‘alglﬂa
DOSIFICACION o
“Smtomas g’raves por deﬁc1enc1a'
vecesnldla A
aSmtomas leves 1 2 tabletas al dia. - ;
» INVECTABLE mo 300 me M ol 4.7 o ,J,JJ;;‘,
CONTRAINDlCACIONES Hlpe"r‘s’enSlhlhdad g latia}
mina, Eventualmente puede presentar shockanafilactico
cuando se aplica por via intravenosa. :
" PRESENTACION: Frascoampolla porlOml(Reg Sant
1 No., INVIMA M 003721 R2). Tabletas, blister por ] 10

" tablatas ensa por 250 tabletas (Reg. San. No. INVIMA
2007 M-007263-R2), presentacion unidosis. !

'L ABORATORIOS ECAR, S. A. 1
Apartado Aéreo: 1261 "

Medellin, Colombia ;

lilantimr.ilF

TIA MINA
e e
Genfar®
Tabletas
“Vitamina B,, antineuritico
POSOLOGIA: TIAMINA Genfar® se recomienda entre

1y 4 tabletas al dia segiin la severidad de los sintomas.
carenciales.

PRESENTACION: TIAMINA Genfar® tabletas por
300 mg, caja por 250 tabletas (Reg. Colombia No. lNVlMA
No. 2005-007885-R2).

vuLabom!or:os Genfar 8. A. ¢
¥ JE |

TIAMINA MK 300 mg

Tabletas .. .
i

2]

(Vitamina B1 )
COMPOSICION Cada TABLETA contiene Llamma

Y metibolismo para tener program control de peso
“ y.glexcicio, EGCG
: ‘Dmvee un estimulo extra § su programa de control de

| clorhidrato 300, mg
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comple]o B c0n0c1da tamhxen con;

es soluble .enjagua; que esté presente
aﬁmenms -como las: legumbres,)cereale
levaduras; etc.

unabuena absoreién, pero la rata de ﬂbSO 10N dlsmmuye
en caso de administrar con ahmentos, blen se dxslm-
nuye su absorcion en pactentes alcohohcus e pacnentes
con problemas de malabsorcwn e cnn m&og}s fdeavs ,[,;
Esta vitamina se dzstnbuyeent,odos los tendos del cuerpo ;
v se puede excretar.en:a leche huma ehmmacmn

e hace por via metabohsmo hepatlco v por, nrmaadande
" también pueden: aparecer pequenascantldades denamma

sin transformacmn SR BRI g
EFECTOS ADVERSOS"Generalmente a adosmmo
vencionales'no se:presentartoxicidad/ Seihian reportado
casos de hlpersenSLbLhdad quelcursan desde unsimple:
rash hasta, edema Angioneu '§;co -Gener:

" dosis por.v

al, ut1hzar 1a; via, IV y en especml en altas doms aph r_

un testsubcutaneo I T ,,;m,“mqwﬂ%

EMBARAZO Y. LACTANCIA >A‘d031s terapéuticas

J R U f‘a-fl\glas neu

USOS Esta mchcadaAen sntuacwnes caren

ot g
. . Fedid
] % 3I\

RECOMENDACIONES rGEN"ERALES Mantengase
fuera del alcance de los nifios? Conservese a temperatura
mfenor 230 °C. Yenta bajo formula medlcah iy

o
PRESENTACION TLAMINA MK :300; ,mg,tnbletas,
caja por.250 tabletas (Reg. San? ' [INVIMA, No:42005
M-0004667).. - 181 e
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Tabletas
Hlpocolesterolemjante
(Slmvastafma + ezetlmtba)[

-,

v lin g nr.-'uaqm‘a

COMPOSICION Cada TABLETAdeTIAZQMETeSr' ZQ
contlene smvastat‘ ’a’20 ﬁ‘j’g':'ezetlmlba JRIAGARL
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PROPIEDADES Y ECANISN!’ DEACCL
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Mecamsmo de acejon: El, colesterol;p]ﬂsmatlco-lse'

deriva de la absorcin mtestmal yle la smtes1s endogena
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TIAZOMET S' Contiere ezetumba 13 sxmvastatmn ’dos
compuestos hipolipemiantes'con: mecamsmos'de a6¢i6n
complementarios. TIAZOMET S®reduce 185 ifrashelé!
vadasde colesterol total (C-total);C-LDL; apohpoprobema
B (Apo B), triglicéridos (TG} y colesterol rié ascciado™d
lipoprotéinas deialta densidad:(C-no HDL): yiaumenta
el colestetol- afociado’s i hpoprotemas.t:[e;alta~dens1dad
(C-HDL) a-través de la mhlblcmn doble"de}la absomon
y la sintegis del colest :

Snnvastatm ‘Despues detlati
tatina, que-eslunallactona inactiva;ise: hldrohzanen el
higado'a'la correspondients; fun_na'actwa iB-hidroxidcido
que tiene una’potents: tactividad para inhibirla’ iHMG-
CoA reductasa (3 hldTOXl 3 metﬂglutan] CoA reductasa)
Esta enzima (es una enzima microsothal? hepahca)!que
catahzaxla convemonrde ila’ HMG CoAld’ mev on
(acxdo mevalomco) paso precursor uucxal b i

(VLDL) yson catabolizadas predomlnantémente

del receptor de alta afnidad LDL Ui ‘:":"’” “"‘r g (L
1 S .y ‘2 RETE

El ineca it} mn del efecw reductm' de LDL de Lplvastatm_sf

F1TE lfl[;_'
mmucmn"de lﬂ

g8l LD
. VAT
LaapohpopmtemaB stgnﬁa'l}ﬁe'me
durante el’ tratamlento con s vnstatlna 'Ad'
sunvastatma aumenta ‘doderadame .
iduce log TG"plasmzatlcos‘f‘Como1 Yesultado dé estos

-ambios; los docterites entreC total y C'HDL, 7 de C-LDL
t iI_FJ‘I.II-h‘ub Aah'((}b

=hiis
Ezetlmlba & actlvo For via oralry ene un i:lnﬁca-ljnisgq
:

deé accién que ‘difiere al de otras clases de reductnres
del colesterol (p. ¢j., estatinas, secuestrant [ 1dos :
biliares [resmas} envados del ac1do fibrco’y estanoles :
i 2daideI L |
QIR LR ol
ordes _ex} y

Lot

Ezetumba se locahza K parece actuar
es d

enern

e colesteml pruvemente T _dleta Y delfﬂu)o Bilisty ;
llevando auna disminteior en la pr proporcmn 'ae colesté}bl
gue recibeel higado provementedel intesting, iEstb tausa |
1na deplecuon dél colesterol dlmaceTiado'é én 168 depoe.ztos :
hepaticos y asi se genera un incremento enla depuracnon i

delcolesteml en sangre. i, e corlived
A

Este mecanismo es complementano dela accmn' lag
‘eatatinag; el mayorumpacto lo:produceien la¥édiiction
‘del colesterol LDL. Adémag e inhibir la absprcmn del
“eolesterol, la ezet&m:ba tamble mh\be Ja absorcmn neta
‘de ﬁtusteroles pero ndlade tnghcendoa dcidas Frasos,
JAcidos bilidres, progestsrona; etinil &t¥adiol's las vita-
mmas liposolubles A'y.D; tampoco inhibe la formacmu \

‘e los quilomicrones. |

_armacodinamia: Dado el mecanismo de accién com- -
plementario de los componentes de |z asociacién, yconel
ebjetivo deinhibirun posible: aumento enlasintesishepd- |
tica de colesterol;eliiss tina! i ¢
Bzetimiba hace quelas| goncenitréciories dé.

e baja deh dad desciéndanceica de un: 25% adxclona]
en comparacion con la simvastatina sola.

iEl sinergismojente, estos compuestos, se reﬂeja en. el
hecho dequela combmacmn de ezéhmlbacon Hosis b bajas
-de simvastatina produce un‘efedtd muchia ma'yo‘i'"s'c':hre ;
-el colestero] LDL que la duphcamon de.la, dosm de ]a 31‘ j
vaastatma lacombmac ntamhmnprgdg el

igual o mayor al que te conmgue i [as dosis

ide sxmvastatlna usadas ¢omo monoterapla e f
R S L R Y T L E
‘Farmacocmettc l comportamlento de la as !

firmacéitica es'equivalente al del administss
‘exdatsustaticia por'separadosturaiivndds al ub b""‘)"
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Uni6ii 4 proteinas plasmaticas (%)

99.7%, ezelimiba, .
88-92% ezenmlba-gluwromdo
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,intesinodelgado y ef higado; seelimina lenlamente B
i delplasmamnewdenaadeunlmportantereudado‘
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"y el metabdlismé de ‘ezetimiba’son siiaes a0
yllos?‘
nticas) -
“|en estos grupos-elareos. La’ expenenaa’d:
nica en pacientes’ ped|alr|oos y. adolescen'fes .
{9 17 afios) se limita a pacientes cof hiperco- i
Jesterolemia famiiar homougola tambxén [
| sitosterolemia, il

No se dispone de ‘datos’ fannacocmeﬂco@‘eq

B

wiflos menores de 10 afos de édad: La absrcon): +

nifios y adolescentes (10 a 18 afios
sin que hayan diferencias farmacaci
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Poblation anciana.
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o hay'difere’ncia-sﬁ“i;on FR.
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| En personas de edad avanzada (2 § anos)ﬂas-‘_
;. [concentraciones plasmatms de eze fotal}
|son tnas gos. Yeces més altas que’ )
" |entre 18 y 45 afios. Tanto fa reduction de. GLDL. :
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comoel| perﬁl de segusidad son mmpamb’es entos
sujetos ¢ edad avanzaday enlosj jdvenes 2 tratados
con ezetimiba.Por tanio, no se precisan ﬁjUSiES %
dosis en ancianos, gt
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Eventualmenle se han presentado efeva-
dones pasajeras de las O
amincransferasas.
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[insuficencia hepatica moderada o gféve (G b
“|Pugh > 9), no se recomienda ezelimiba e es%'é, .-

Tras una dosis Unica de 10 mg de ezeumnba/ f.[é(

valor medio det ABC de ezetimiba fola! auién 0.! ;
aprogimadamentg 1.7 veces en los pacxenlesvfd ‘

con insuficiencia hepdtica leve {puntuzcién dei

Child Pugh de 5 6 6) en comparacitn con Fasng
sujetos sanas. En un estudio en pacientes a0nig
insuficiencia hepatica moderada {Child Pughg}?

de 7 a 9) con administracién repefida duran ﬁ;
14 dias {10 g al dia), el valor medio de!ABC

. |de ezatimiba total aumentd aproxjmadament

veces &l dia 1 y el dia 14 &1 mmpaqun oon

" |suietos sanos. No se précisan justés de dm&fu&
‘Ien los pacientescori |nsuﬁc1enaa hepalm [EVE g4

Dado que se desconacen Ios efectos del‘aumeni‘J
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Elevamon de la creahnm'a 8N casos mode-

Trds la administracion gé una dOSIS umca de0+"
g de ezelimiba en pac:entés cof msuﬁuenaam
" | rial giave (n=8; Crc1 edid s 30 mimin/ 737
| m?); €] vakcr medio el ABC de eZetiibd total 4%
aurrientd raprmqmadz-]menle 1 5 Vecks el ihem
COmpAracion con Ios  sifetos sariod (ri=9)-No s K
considesd qué este bsultadd figra'clinicamantarT
il impartante, Na Se predisan ajustés de desisienill
los pacientes con: afectacion renal.; En este es-id
tudio, otro padiente, (sométido a  ragplante fenalg
-lyen tratamuanto con muluples medxcamentos or
+|entre efios ctdosponna) presenlé UD Wt e
--|aumento de la exposicién a ezehmlba lotal de
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No hay, repones sobre dlferenuas farmama

[con el génerds sz an |

(apmnmadamente P} %) que en hombres Tanto
[l reduouén de C—LDL qomo el pgrﬁl de segundad

: 15,000 pracadtrp i dedecia,
JD},JCA“.CIOI‘IESt Alterﬁfm;oleﬁ'pamentgs no J%qét_fo'-
i0 Hecuadamentecouunaegfatmaoezehmibaadn_u‘-
strad
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ha y‘e,,z,ef;xmiba il Coucentracm\ &mpomble an TLAZO
e s -- it
lpercolesterol ia prlmarla TIAZOMET S”esta
dx 440 comio tratamlénw ad]unto d'la'dietd! b'z'fx’a“dls—
THUIF 18 concentraciones elevadas d\e"c?)l‘ Sterol total,
iﬂe"'sfé'{@l delas’ hpopmtemas debaja‘denmdad (€ LDL)
mhpopﬂﬂ;’ema Bi (Apo B): tnghcendos Vi coles rol d& a5
poprotemas dlstmtas de las de alta densuiad (C no«HDL)
para {aumentar el colesteml de las hpoprotemas Sdealta
=usxd:’a'd ©; HDL) en los phcientes con hlpercolestero-
Wi primaria (familiaf: hetemmgohcaxy no:familiar)'o

)mhlperhptdema mlxta A lam i1 b I6BNGI00100

DME'I‘ S' esta indicadotpard’ dismmuu' 148 concentra
ilesterol” totally de'C LDL‘ o

euales puederg Fedibir tambiéi tratamientss a&ljunf.os
'ie]t‘l LDL.aferesm _P 3:’ "E‘Telllid.\ .‘FJ" i lh.l A E]
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B Admmlstracmncancomltante de mhlbldores potentes
! ketoconazol gritro-

elarifromicing, tehtroml : thldores de
i;la proteasa del VIHy nefazodcma)

RECAUCIONES

iopatia/rabdomiolisis: Eiilze expenencxa post coer-
dlizacion con ezetimiba, se haivcomunicado casos-de
mpatla y rabdomidligis. La, Jnayoria de los pacientes
fe.desarrollaron rabdomiélisis estaban tomands i ung
tatma concomitantemente con ezetimiba. Smemhargo
ha comunicado muy raramente rabdomidlisis con eze-
miba.en monoterapia y muy raramente con la adicién
hezemmba\ a otros frmacos que setsabe: que: estin
-ccmdos a unr-alto riesgo de: rabdommhms Freys i
[AZOMET §* contiene simvastatina; la cual ‘al’ 1gual
Iy gotros inhibidoresdela HMG CoAreductasa; provoca
dsionalmente' miopatia qie se: mamﬁesta como dolor,
‘nsﬂn]xdad o'debilidad-muscular eiffas de ereatin-
nasa '(CK) por encima de 10 veces el hfmte siperior. -de
nnrmahdad L8N, La mlopatm ‘3 Veces se mamﬁesta
‘mo‘rabdomlohsls con.gsin insuficieficia, renal, aguda
cundan 2 rmoglab uria y.e n ‘muy Tards, asiones se
n producndo muertes Elridsgo de‘ml aa

RIS
ivida d infibidora de;]

i E )
lyrigsgo, dej mmpaha/qudommhsm\ estar relacionado
"Ha dosis.de simvastatina: La incidencia eniensayos
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“Uh'plazo'dé 5 a T dias para ‘confirma¥ ios result}ad T

i Ty m.,owﬂ b, DRHL
s pa en es fueron culdadosamente ;
momtonzados y donde s¢ excluyemn algunos farmacos -

Vo i)

,hal sxdo aproxims;

no debé médirse despuds:de haber réalizedo ‘ejerdicio
extenuante o si hay cualquier otra causaﬁque,pueda ;
producirun incrementade CK; ya que esto he\(ce ldql;’i’c‘lg_su i
retdct ]lOS ni eles basales de CKesta 1gmﬁ‘ 1
catwamente elevados (>5 veces delleltg Supenor delo :
Normat [LSN]) esbo[s debenan Valvi [ATSE Bh

a deterﬁnnarse en

.r,

i
Previo'al [tratamiento: Se debe advertir a- todos

il

lospacxentes que emplg'zan el tra'tamentoconTIAZOME’,F

damente dé cualqﬁg‘z'lf‘g‘o; ot
sens}lbllldad g la presmn 0 debl.hdad muscular mexph- ;

n"J"é} up.
acmntes con \factores que

blecer un valor, basal de referencia, se d%*»g@gts,znmar ’

gl glvel dé. CK antes ‘de, erhpezar el tratmmento £r las
L :
- Ancmnos (edad >70 anos) F oy

NSy

w;f] (5

— Hlpoilrmdlsmo sid controlar

e

: estatma 0 un fibra
- Alcohohsmo

En tales situaciones, se debe considerar el..balance ‘
beneficio/riesgo del tratamiento y. se recomienda-moni-
torizacion clinica estrecha. Debeiniciarse con precaucion
el tratamiento con cualquier producto:que contenga:una
estatina (como TIAZOMET S%) en pacientes que hayan
padecido previamente trastornes musculares:-con;un
fibrato o una estatina, No se debe iniciar el tratamiento
si los niveles basales de CK estdn'significativamente .

elevados (>5 x LSN). e L e

Miéntras duire el ‘tratamiento: Sl dparécen’ mlalgms
debilidad o calambres musculares mieritras i 'paciente
estd récibienda tratamientocon TIAZOMETS‘ sedelien |
determinar lag eoncentrationes d&'CK Figi'en' ausencla ’
de ejercicio exteriuante; se. ericuentra que edtea niveles
estaii significativamente elevados (>6 x LSN);se.debeéra
interrumpir el tratamiento. Sizlos sintoma$ musculares
son graves y. producen- malestar: diariof aunqué.las
conceniraciones de CK;sean,<b.x 1SN, serdebeé consi-
derar-la interrupcién’ del-tratamiento.;Sisseisospecha
.una miopatia“por.cualquier razon;iel tratatiento:debe
discontinuarse. .
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Silossintomas se resuelven ylos mveles d Cl
lizan, ;58 puede reiniciarel tratamientocy

Cirugia programada: El tratamlento con,TIAZOMET
S*debersi mterrumpu'se unos dlas antes des Soiteteral p pa—
ciente aciriigid'mayor, pmgramadaly IS O 8¢ produzca

cualquier procesa medmo o quxrurglcavunp

Medida’ a tener én cuenta!para'reducmelir
de miopatia causada por.i mteraccmnes icontespe-
cialidadesi farmacéuticas:¢Eliriesgotde!micpatiaty
rabdomidlisis aimenta s1gmﬁcat1vameute’con{el{uso
concomitante de TIAZOMET 8% con conecidos inhibidor

potentes de la CYP3A4 (1t'1‘='12:oﬁazol ketaconazol;'én"tro-
claritrom ;cma; e'lﬁgrojmgcin it hibidores de‘la

ong) 23[{ como qoncmlosponna

dnnazoiy gemﬁhmzﬂo Debldo' q I.AZO ETS,,con-
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hgero aumento del nesgo cuando seiusa ﬂl}%’g lstatmal
zem
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de” 4’ profeasa del’ BV, entrozmcma cls.hfromfcma
telitromicina y nefazodonasesta cantramdl 340, Sl"el

i
tratamiento con itracoiazol’ ke "Eaﬁqp_ol“éntmmlcms

clantrmicina’ tehtmrmcma ] mewtable debe suspen-
derse el tratamtento con TLAZOMETS' mxentras dure e!

dﬂtlazem Debe evxtarselel consu

1 Lconcom il nte?de
jugo.de toron]a ¥y T'IAZOMET

s, La dusm _de slmvasta-
1 d

danazolo; dosm hlpohpemlantes.(>l gldJa) “de:niacing,
Debe ev1tarse el‘uso combmado de:TIAZOMET. 54,

evitarse el iso combmado de‘TLAZOMET; "dosis
elevadas de 10120 mg a] diagon'amiodaronao verapa:m]o

[ARTSIO

controlados
ot

nfe (>3 b LSN)”Por
se recomienda 1éalizat pruebasw_ie: tfuiticion ‘hepatma
antes de iniciaf: el tratamiento. con:TIAZOMET, 8%y
posteriormente con:Fégularidad cuando:esté; mdlcado
desde.el punto-de vista‘clinico.«En-lds pacientes en‘los
que la'dosis se'iicremente hasta 30/10'mg; debe hacerse
una-prueba de la funcién hepética antes'de-realizaf. él
ajuste, 3 meses después del mismo y periédicamente a
partir de ese momento (p: ej., semestralmente) durante
el primer.afio de tratamientd. Debe prestarse:especial
atencién a los pacientes que presenten niveles elevados de
aminotransferasas séricas, cuyas determinaciones deben
repetirse rapldamente y reahzarse postenormente con
mayor frecuencia. Debe suspenderse la admm
del medicamento s los njveles de ammotransfelrasas se
inc e

ementan pmgreswameute en eSpecral 3§
Al {n 'm.'_'zmur»iwza

it iouidsh

i4n-en’, los
-m}m
1mportan e”dde

los efectos. de un aumento dmexposmmn arezet"
pacientes-con insuficiencia-hepética® moderadalo-grave :
no se recomiends. la:administracion; de: TIAZOMET} )4
enestos paciented. za- - juisgew 109 :;rﬂa:anmxa,sb
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FlbratOS' ‘No» se ba: establecldo la segundad y:eﬁcac:a

no se recomienda‘la admuustracmne conjunta deLTIA
ZOMET S%y'fibratos: s i 185542048 jasl pha
'CicléspoTina:Se debe.tenér’ Precaucién’al iniciar.TLA*
ZOMET-S%en’ aquellosxpacxentesrque!estén:rembmndo |
ciclosporina, iy;debenmgﬂarse las conéehtracionésidé |
ciclosporina enestos: pac1entes [p¥Tesotn thepidis
Warfarina: SiTIAZOMET: S?.se aiiade a warfariiada
otro anticoagulanie cumarinico, elcociente mtemacm nal
normalizado (INR) debé ser: vigilado;apropiadamente:s .
[NTERAPC[ONES s AR tuR ;,r‘lisrmhdm ;
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on ﬁbraws y niacma {amdo méotmmo |
F1ghdia).; Ademas hay ina mteraccmn fargla_cocmehca |
de smvastatma. co i gemﬁbmmlo que pmduce n aamento :
dé1as Sondéritracio 'Vpes plﬂsmancas de: snmvast.atma"bos i
fibratos puedei ziu'mentarl excrecwn e colesterol Snild |
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Efectos: de otmsamedlcamentosp sobresTIAZO;
MET:8®. sy £ U GRARY :mm:rmmmﬂaumb
Simvastatina: Al serun sustrato del c1tocr0 mo P450 3A4 1
los inhibidores potentes‘de dicht citocromo aumentan
el.riesgo'de miopatia’yirabdomidhisis allincrémentat-la |
concentracién-de’latactividad® mhxbldora"' de Ha*HMG-
CoA: reductasa en,plasma durante el tratamjento con
simvastatina. Talés inhibidores: incluyen‘alketd lazgl,
itraconazol, eritromicina, clantmmu':ma teh ,
inhibidorés ‘de la proteasa del(V]HLy ,nefazodnnaﬁLa
adtmmstraczon conoomxtante"de ltraconaml Blmentd
més de'10 veces-la ‘exposicién fal-4cido: de‘smvastatma
{el metabolito:active’ betat hidroxidcido), s’l‘ehtrommu_:a
aumento 11 veces la' exposmon aldcido'de smwasta i

wmn;w {

S

| ide 1a CYP3A4. Por tanto, la dosis, de. smvastahnaf'

a3
Por tanto la combmacmn de’ TIAZOMET v Yoo 1f.ra_E:
oy

ketoconazo] entromxcma clant micina'c

esinevitahle, la admmistracmn d, 'I'IAZOMET ‘,S debe ;

suspenderse mientras dure él tratamie ner |

precaucmn cuando secombina TIAZOMET S®con c1ert.as ].
: 344

Cnclosponna El nesgorde mepanalrabdamwhsls i
aumenta ‘con la- administtacionrconcomitanitehde |
ciclosporina; -especialmente ‘¢on-lis dosiselevadis: de
TIAZOMET S®. Por ténto;ld dosis de TIAZOMET-8%no |
debe superar los 10/10 mg al di&'en pacientes que recibén :
medicacién concomitante con ciclosporina. Aunqueno
se canoce completamente el mecanismo;la cicldsporina
aumenta el ABC del dcido desimvastating; probablemente
debido;-en parte, a la inhibicién dela CYP3A4 e 1
Danazol: El riesgo de’ miopatiay rabdomi6lis
con la'administracion toncomitante de danazolgon dosis
elevadas’dé’ TIAZOMET o w "““" et g

( 7 C acido
§itvastatina apto adamente L Qveces poslbl@fin'éﬁté

debido a la inhibicién de la via de 14 g]ucuromc%{a%w
Amlodarona ¥ verapa{mlo El nesgo de mmpaha

rabdomidlisis aumenta'ciiando se admmlstran cndc':'nml-
tantemente amiodarona ¢ verapamﬂo y ‘dosig’ elevadas !
de- simvastatina Se haeficontrddé; una mchenma de
miopatia-de' aprmnmadamente uil%'én pacientés que
recibian simvastatind 40 mgu 80 mgyverapamilo:Enun '

estiidiofarmacocinético; 1a admuusbracmnconcomxtante

de simvastatina con verapamilo resulté'en-un aumento '

de 2.3 veces en la exposxcmn al‘!!CldO de sxmvastatma,
-probablemente” deh1do, enparte,-a Ja-inhibicién.de la*
:CYP3Ad..Por tante, la- dosis. de. T[AZ MET 8% no. debe .
‘superar los 20/10 mg ¢ al cdia- en,p tes qu_ehremhen 1|
‘medicacion concomxtante con almodarona 0 verapann]o,
2 menos que | el beneficio elinic pe'e','el dumento del.
"riesgo de, miopatia y,rabdomiy olisisianng).., natqu LR
Diltiazém: Un andlisis dedo¥ estudios’ chmcoe disponi-
‘bles demostrd una incidencia derrmopatla de un'1% en
pnc1entes querecibian simvastatina 80 mgydlltlazem Bl
-riesgo de'miopatia en pacientes que toman simvastatina
40 mg no aumentd'con la adm_\mstracmn concomitaate
de diltiazemr En’ un®estudio:farmacocinético, la-admi--
r.ustracmn concomitante de dﬂtlazem co‘u s:mvastatma
calus6 un aumento de,2.7 yeces.en la exposicion al dcido ™
de Simvastatina, prol blemenbe d bldo a la inhibicién

'timiba no debe superar los 40/ :
‘que recnben medlcacmn .con! tanbe con d].ltlazem,
'menos que el heneficio cluuco supere ol mayor nesgo ‘de -
‘miopatia ¥ rabdomlollsl.s g

Ju ugo de toronja Inhlbe el c1tocromo P450 3A47 El
consumo o conutante e’ grandes cantidades de ;ugo
(mas de ug htro ‘al dxa) ¥ simvastatiiia saugsi aumento
de'7 veces @ ed "o expsicio’al 4¢ide de u':pvébtétma 'El
consumo’'de 240 mL de'jugo de toronja‘por I B u“ié'ﬁ:iia v
simvastatina por la noche tafmbigh tats I zumentsde
1.9 veces. Por tanto,'debe:evitarse-el consumaide dichio
jugo-durante el tratamiento.con TIAZOMET: S®:dab. vz
Ezetlmlba“*" S nrl s doisne umm L

Fan ] ’h';

tuvo efecto sobre su blodlspombﬂidad Esta digminucion |
en'la, tasa ‘de ahsorclon no se consndera clmlcamenfe

ok :"!m %3
Colestirami a:vLa admunstracmn cﬁﬁcomltante de co :

lestu-amma dlsmmuyo eldreabaio 13 turva (ABC)} Hedia .
de ézetimibia total (ezeumlbf:‘i%’zetlmgba lictronido)én
‘aproximadamente th55% L3 badu W'é adicional de 108 ¢
nivelesde C- LD que secousigueal anadir TIAZOMET S0
al tratamlenmconcolestuamma puede verse dlsmmulda
como consecuencza de’esta- mteraccmn a1 enoqzibetg
Clclosporma En un’ satidio® {*eahzado con/ ocho" b
cientes a los'que'se Fabia vealizads urr trasplante fenal,
Ente O

que tenian una depuracmn de creatinina infeé

¥iot 8 H0
ml/min y que t.omaban una dosis-estable:de cicldspo-
rina, una dosis dnica de 10 mg de,ezetimiba, aumentd
3.4 veces (intervalo de 2.3, 7.9 veces) el ABC, medlo de
ezetimiba total en comparacién conuta pohlacion com- .
tzol sana, que estabarecibiendo solo'ezetimibajde’otro
estudio (n=17). En un estudio’diferente; en-un’paciente
trasplantado renal con insuficiencia renaligrave;que
recibia ciclosporina y atros multlples medJcament.us, se.-
demostré una exposicion 12 veces mayor & ezetumba
total comparada con controles concurrentéd qué staban
recibiendo sblo ézetimiba: En un estudiocruzada de dos
periodos, en ‘doce individuos'sanes, la‘administracién
diaria de 20 mg de ezetimiba durante 8 dias’conuna
dosis unica de 100 mg de clclosporma en el dia 7 provocd
un aumento medio del 15%’en 1’ AUC de ciclosporina
(intervalo, descenso del 10% hasta un aumento del 51%)
comparadocon una dosis dnica de 100 mg de eiclosporina
sola. No se ha realizado un estudio controlado sobre el
efecto de ezetimiba coadministrada en 'la exposicién'a
ciclosporina en pac1entes con trasplante renal: Se.debe
tener precaucmn al mlclar TIAZOMET S .en. aquellos
. Deben,vi-

Fibratos:La admmlstraclon mncomltante de fenoﬁbrato
ogemfibrozilo aumentd [ad concentraciones de ezetimiba
total:-entre 1.5:y711.T1veces, respectivamente.‘Aunque
estos incrementos! no’ se-consideraron’ clinicamente
significativos, no se recomiénda la:coadministrecion de
TIAZOMET $con fibratos hasta que nose haya estudiado
SU 10 en pacientes. Coapmprasih

: 13
3|5 ciar el tratamiento con TLAZOMET 3%y con la sufitie o

" EFECTOSDETIAZOMET S*SOBRELA FAR
¥ CINETICA DE OTROS MEDICAMENTQS .

- Simvastatina: Simvastatina no tiene un efectp ; lnh
toriosobre el citocromo P450 3A4. Por tanto, noge 273
que afectea]asconcentracwnesplasmahcas des
~metabolizadas via citocromo P450 344,

"Antlcoagulantes orales: Se ha visto que J; e
_nistraciéh de simvastatina en dosis de 9. 40 mgldu;
potencia modestamente el efecto de los anticoagulanizg,
cumarinicos: el tiempo de protrombina, reportade coms :
el cociente internaciona) normalizado (INR), ﬂumentg’
desde un valor basal de 1.7 2 1.8 en los estudigg’s e
" voluntarios sanos y de 2.6 8 3.4 en los pacientes, Se kg
_.comunicadg wuy pocos ¢ases de aumento de} INR.
pacientes que reciban anticoagulantes Cumanmcg
txempo de protrombina debe determinarse antesd

'HACOI‘"

USY.EnmS

29

v

frecuencia al principio del tratamiento para asegu:arq

, 10 se producen alteraciones significativas del tlempu de
protrombma una vez que el tiempo de protrombig & 55
documenta coma estable, se debe monitorizar a log u?t‘e“
valos habitualespara pacientes iratados concumanmms k
Sila dosis de’ TIAZOMET 82 se cambia o se suspende,

se'dobe’ seguir el mlsmo procedimients. B} tratamu
con smvastatma nu se ha asociado con hemor g1
cambios en el t1emp0 de protrombina en paclentes u
1o toman antlcoagulantes ok

3
A,

Ezetumbn En' estudlos prechmcos se ha demostﬁ%!

, que ‘ezetimiba no, induce las enzimas metabollzaduras
de, farmacos del. c1t0cr0m0 P450. No sé han ohgérvads,
interacciones farmacccmetmas clinicamente mﬁ’&ﬁgﬁ s
entre ‘ezetimiba y farmacos que se conoce son membolf s
‘zados por los citocromos P450 1A2, 206, 2C8, 209 A4}

o por Ja N- acemltransferasa 4 !|.J[5H§t£

Warfanna Aun cuando en estudios la admmlstracmn»
concomitante de 10 mg diaries de ezetimiba:ng; .tuvo
efectos mgmﬁcatwos sobre la blochspombmdaq de;
warfarma ni sabre gl tiempa de protrombina, ha: babzﬁ'o’!
reportes: después de la comercializacién de aumenhos
del cociente mternamona] normalizado ﬂNR).;engpa

cientes que. tomaban ezetimiba afiadida a warfarmn,
por tanto, si TIAZOMET 5* se afiade a warfannnJo
otro anticoagulante cumarinico, el INR debe ser wglladn
apropnadamente !'3 Eﬁi.
Efectos indeseables [Las frecuencias de acontecu‘r}lhenius )
adversos se clasifican de acuerdo a lo siguiente;’ ‘Muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <l/10)  pocor
frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10.000, <1I1000),;
Muy raras (<1/10.000) incluyendo casos aisladas; L il

Trastornos musculoesqueleticos, del te]ldggcon-‘
juntivo v del hueso ™

Frecuentes: Mialgia. ‘ S

Trasternos gastrointestinales
Frecuentes: Flatulencia.
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Cefaleas.

Pruebas de laboratorio: En esiudios clinic
incidencia de elevaciones clinicamente 1mportantes*en
las aminotransferasas séricas (ALT ylo AST >3 x'LSN,
consecutivas)fuedal 1.7% para los pacientes tratadcsmn
TIAZOMET $®. Estas elevaciones fueron generalmente‘
asintom4ticas, no asociadas con colestasis, ¥ volvieroT
losvalores basales despuésdeinterrampirel tratdmien i0
ol continuarlo, Se chservaron elevaciones clinic
importantes de CK (>10x LSN)enun. 2%de los pact “fﬁ
tratados con TIAZOMET Se. :

dualés: Ademés de las reacciones adversas
anteriormente para el producto en combina
efectos secundarics previamente notificados dlgf;.'}f;‘.’;!?is
ensayos clinicos o durante su uso después dela c%me .
lizacién con uno de los componentes individuales;

ser efectos secundarios potenciales de T[AZOMET

@ VER INFORMACION AMPLIA EN www.thomson Im c -Ni
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rastornos gastromtestma]es e aecb kieh |
4s; Estremmenba .dolor. abdommal dlspepsm dia,
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iﬂOca,mpualmente se ha notnﬁcado un-sindrome‘d
“Shipersensibilidad . aparente que.incluye:alguhas) 5
eglas siguientes mamfestacnones Angicedeinal} |
seudulupus, poliftialpi ca"“dermatommsms
ascuhtls “trombocito 1 AUMERED, ¢
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‘ja fvélocidad /devsedimedtdcion, jartritis v art'r‘é[@a |
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;.;,,Muy fatas: pancleatitis 2 54 1 »
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: .LMuy raras Colghtl ,I%lefl]stltls \’?
1 :qw U, GI0E 7 ODED
?J[‘rastornos de la plel ¥ del te]ld() subcu
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gf erupclo
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una dieta bajs én hpldos adecuada que debe mante T
durante el tratamiento con TIAZQMET 8%, -+ thit e

r%t

| — Einlos pacientes qué tomdn amiodatona’d vérdpamila

concotmt.antemente con 1 TIAZOMET S“la [GHET)
Tl .

-

man mclosponnjaa"danazol 0

i dosis’ lnpohpemlantes C1'gfdiaydeRiacinia concoms

3 tantemente, con simvastatina/ezetimiba; la: dosis.no
debe exceﬂ_er dé 1010 mgldm néqsdm hitering

! Uso en ancianos: No se “precisa ajustede-dosis en
[ pacientes ancmnos o H
" Uso én'nifios ' adolescentes N‘ s [
seguridad y la eficacia del ugc'ehi nifios} Por tai
recomienda para uso pediétric'o;-@id‘{'
»" Uso éfi'disfuncién hepaticai:No se precisa ajustede |
i dosisen pacientescon insuficiencia hepéticaleve (piintua:
. cion Child Pughde5 a 6): TLAZOMETS? nose recomienda’
| en pacientes condisfuncién’ hépatich’ maderada (Child
Pugh de 7 a 9) o grave (Child'Pugh 29):x, au, npnspimi
' Usoendisfuncié rexal: Enpacxentescon insuficiencia
 renal moderada no es necesarig modifiear-la dosis, ‘SL s,
| considerage: necesana el tratalfnenm <9 ’
€ | ezetimiba.en ;pacientes, coni i
(depu:acmn de.creatinina ;
trarse con prudenma

b

U

SOBREDOSIFICACION .Enicasonde uprodu::lrse
sobredosis;: deben remplearse 'medidas: sintomaticasy.
de’soporte., Enlos estudios-de toxicidad oral agudaten
[ ratones y ratas, la coadministracion de ézetimiba (1000,
mg/kg) y.simvastatina (1000 mg/kg) fue bien tal
10 5e ubservamn ) 5ignos | chmcos id
' oral estimada para. ambas,espemes ue de >
sxmvastatma/ezetlm
Slmvastatma sola: Se;han notificado algrinos casos de]
 sobredosis; la-dosis maxlma tomada fue, ded6g: -Todos 3
‘ los pacientes sé:recupéraronisin secields=Anics
.- Ezetimiba sola: Se han comunicado algiiiod'e
sobredosis; la.mayoria-nd'se han'asociado con‘éxperien
| cias adversas., Las reacciones;adversas comunicadss ng:
ha.n stdo grave
ALMACENAMIENTO Almacenese
inferiores.a‘30.°C:par
“ Tiempo de'vida-ti
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s el vy L aphilighe esr sﬂti.lH
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o] dorioinpa i
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TIBONELLA®

."rf lpercolesterolema La dosis, habltual ed TIAZO Tabltas ) Chal\lel"
EEQMET $° 2010 mg/dia admlmstrada en unaf dos -ca " Terapia de reem_plazo hormonal Laboralorlas
por'la noche. Al iniciar el tratafiefito o 51 se requ.lere (Tibolona)
un ajuste de dosis, deben tenerse en cuents'los mveles COMPOSICION Ca d a T ABLETA ¢ ontlene tlbolon a
de : colesterol asociado a hpoprotemas de ba]a densidad 25m o
“LDL) del paciente, el riesgo de cardlopatxa coroharia g it

%}, ‘TeSpuesta al tratamiento reductor de co1esternl quev
%hﬂya estado recibiendd hasta ¢ ése ‘momento: PR
i

Ajustes de dOSlS Sl son necesaru?s debe in 1;ea‘l}zarse
rHISENH

'Hm

by TIAZOM ET S’ se puede admlmsfraxl' con 0 sm ahmen
udm

JZ()M a'simv ‘hiorvastating,
L e R N LT 04 TTY) 29 IS he
o Coadmxmstracmn con, otros medmamentos agle

§ “'La administracién de .TIAZOMET S" dehe pmduurse
;r% >2horasanteso>4 horasq:eizspues delaadministracién ’
“de un secuestrante de Acidos biliares. ¢ AJiEiT

ok}
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| INDICACIONES: Tratamlento de. la smtomai.ologm
de la menopausia natural.o amﬁcml' ‘Prevencibn: de
osteoporosis en la mujer menopéusica.”
FARMACOCINETICA Y*FARMACOPINAMIA --'-"'l‘
Farmacodmamla' Despues de '8 adit
latibblofia se etaboliza can rapl ez
- que contribuyen a los efedtos'farma’ oologlcos “de TIBO:
" NELLA®.Dos de estos tres metabolitos (Sa'-OH-
v 3b:OH:tibiolona) tienén actividad piedor
- estrogénica, un tercer”metabolity (delta’
' tibolona) ¥ ‘el jcompuesto original:
progestagénicas y androgénicas)s:

At

en tres compo ntes

4Higdmere ds
tienen] actividades-
S i it 2s

- iSi TIBONELLA‘ g€, tOma antes: de‘este tlempo,ypued By
N e

TIBONELLA”.‘tlene accmu‘zhsular-esp lﬁ
' efectos estrogéricos én vagina, huesg-y enil os-centros
termorreguladores delcereb Io (bocho mos TIEONE

N BILY UL)
b tiene eféctos predominantemente | prugestage njcg, b
mama. TIBONELLA® ro induce prohferacwn endome
| trial débido, ala; onversion*localial isomeroldelts 4-
Por lo tantd, 51 se presenta!h‘émorraglautransvagmal
usualmente es consecuencia:de,u,endometrio'dtroficos

" TIBONELLA® tiene efectos favorabfes sobre el estado-
.ded ammo ¥la l1h1do

o Losaypenn, sk gt
DOgIS, YVIAD}_?.ADMINIST AdioN GETTRTAL

LRI g

g es 1 tableta al dia.

> Gurimgnd BrgtrRRVETT ob hud '}mq FBM?}
e mejorig  de,Jos sintomas e _!§§
los, resultados St 0
SRl SITTGBANT B l
enl ontmua PCuando Menos
por ‘g meses A la’ dosm recomendada, “TIBONELIA®

puds: utﬂlzarse dé'n manera mmterrumpxda"du?'niﬁfé’

largos penodos Para ‘la’ prevention® de'-’astéo"p“é'r"&'ém"
' posmenopdusica-de: reqmereﬂratamento.a La.rgo*plazo
(6.a:10 anos)nLas ‘mujeres. quemenen “mendpausia’ na:
. tural deben ‘niciar el tratamento conTTBONELLA% 12,
# meses después,de su ultlmo ‘periodo menstrual naturaly

Ry Y

plazo ‘Convéncional (THR):"Exd’ mujeres que nenen
'+ itero Jdue cambian de una, preparacm’n, que, 'contleue
| sic” 'est'régeno‘ *datie Findifoirsé  inat Hemorragia tpor
“ supresin antes de iniciar TIBONELLA®. Si camibia?de?
- una-preparacitn de,THR secuencial,iel tratamientolcon
TIBONELLA® debe iniciar despues de haber -completado
la fase progestagénica»Si el cambio es a partir de unat
preparacidndeTHR tombinadaeontinva el tratamiento
puede iniciar.gn cualqmer momento. SLla hemorragia
'vaginal anormal eslar razon'para cambna: deunatTHR
convencional, se 5ébnseja investight' la';causamntes de
" iniciar con TIBONELLA‘ B vt wint £
' Olvido de tabletas: En edso de haber olvidado la-toma
:de 1 tableta, es\pecesano bomarla tan. pmnto como, sea
o wadihd
pomble a'menos que el olwdo de la toma sea de més
' de 12 horas dé” &tmsau en cliyo'edso' 18 dosis habrd dé
saltarse 1d dogis olmdada yla.siguiente se.tomara a la
- IR A T LTIAR -\-'}‘n
.CONTRAL DICA 1GNESH g%arazo 3y j‘%‘cmﬁ’?ﬂ
Conommentoo sospecha detum ures dependlen tes a6 hot: j
monas. Trastornas cardlovascul ares ocerebrovasculares'
por ejemplo, tromboflebitis, 1 procesos trompoembdlicos o
antecedente de ellos, hemorragia tra'i:svagmal défangen
. por determmar ¥ trastofi atlcos graves"n"m"m

RESTRICCIONES DE SU USO' DURANTE“EI:‘
EMBARAZO Y LA LACTANCIA TIBONELLA'
Ia

exlsten datos
la fertilidad,

REACCIONES SECUND.
manera ocasmnal puede QdlY 00D
transvaginal, secrecion vaginal, dol rr'ﬁ’é\’leé‘n oa
minal, principalmente duranté los 'pnmems meses de
tratamiento. RS 13,

Otros eventos adversos que se ha_nA obsérvado rara

vezincluyen: Cefaleaormgrana edema, mareo, prunto

aumento. del peso corporal, :ndusea, erupcmn-u_l:ianea,
1

hirsutismo y depresion.
lNTERACCIONES-MEDICAMENTOSAS\Y DE
OTROGENERQ: Ya queTIBONELLA' puedeaumentar-
‘la actividad fibrinoliticasanguinea} puede potencmllzar
el efecto,de los anticoagulantes de tipo cumanmco como+
la warfanna sodica Est.e.efecto se ha.reportad an, la
warfarina, f. 85900 1 NV S g;sm‘
ALTERACIONESI:ENLLOS:_RESU TADOSnDE’
"PRUEBAS DE LABORATORIO? I'as privebas:d&e co

[T

e ‘h

gulaciéh puedenhiodificirse ‘debido’d 1 mayor’ ai:tmdad

fibrinolitica sanguinea,

HMHOQ
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EFECTOS ADVERSOS: Norialmente es biéd tolérado
Pueden;ipresentarse’, ocasmnalmente'xefectospdeatlpo
gastromtestmalsque suelen desaparecer coni el. curso
del. tratamienta: sQtros™ efectos;descnbos; nuvertlgo,
somnolencia, agltacmn cefaleaemudente gad_os afla
naturaleza misma de’la enfermedad!tratada y "q{zrf 2

PRESENTACION:Caja: con. 15. tabletas. recublertas
(Reg: ,INVIMA Ne. M- 011476) mzmsorasl o 2of 2l m')
LHRe 36w Inate i Vi

: LABORATORIOS INCOBRAS. A

Apartado Adfeo: 2738~ Fa.;c 341 0413;@;}3(}

www.incobra.com, “VU:*B"» Ty
.. B-mail; du-eccmn c1entzﬁca@mcobra COM ric
fo e S PC' l’ mbl'i el AH0LREND
o uﬂﬂ&j‘ tha i
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Progaa,

AditA (‘.f‘)
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ﬂ WERL R LR T4 ALY
COMPOSICION:- Carbamazepmayenl AB% A5
liberacion mmedlata 06200y, 400 mg “TABLETAS
retard de 200 y 400 mg,,y SUSPENSION'&I‘ % (100
mgermL) - eI S S
DESCRIPCION}’ a'carb tﬁa‘zé’pr}a e5tin amu‘{oesm
betio con potenté aécién'antiepiléptica v actividad psico-
tropu:a que aumenta el estado de alerta y.eleva el estado
de animo en pacuentes epﬂeptlcos deprimidosy_ Lugnd
INDICACIONES: AnticofiyulsiyZate\ehiérmraad
maniaco depresiva, neuralgia del trigémino, jud de .
CONTRAINDICACIONES ,YQAD
Insuﬁclencla\renal 0 hepatlca,;embaraz
sea, absolutﬂmente,-necesano gLactanc nPrecauclon
en _.glaucoma'a‘;' e'nfermedad cardmvascu]any, trastornos

Sanguineos. (i} 36 /\.‘v’xi‘/'/f"’ti‘f'f
POSOLOG[A’ - UL
Adiltos: 1.000-1.600. mg. al.dia. segln indicacion y la
gravedad de la enfermedad.

Nifiosi:10-20 mg/kg el dia, en domstﬁrﬁc'cm'nadaav\g
PRES TACIONES: Tabietas'de 200 mg, ca]a per
30,(Reg: San. INVIMA No, M. 000409) Suspensmn
al’2% (100 mgen 5 ml) frasco‘par‘lZO'mL F(Reg-San
M-013946 M. S). EED O EnteiaoVild)

ek et PSIPHARMA;!LTDA‘ lmu‘u‘i o)

LAY m i £
;Medlcan!tentos mizturops;qutatr 1C0. u

A uf.),t_gm

2 Ombl&jl ,\thu !
R 2 B z0h

Compnmtdos
(Ezetimiba 10 mg/symvasrauna

..nl

eronnv@ 10/80

(Ezelimlba 10 mg/srmvastarma 80 mg) o

LA

liwng
CLASE: TERAPEUTICA V'Y’I'OR[N0 (ezetlmlbalsm'
vastatma) es! un med]camento reduct,orade losﬂhpuios
que" intitbe: selectivatresite T4 absarci 1'dal
colesterol/ y-de’ esteroles vegatalss Conte) eriRhibErly
sintesis enddgeni:de colésteroliusg viiu iuinimba el

Ingredientes activos: VYTQRINY sefTésenta en Gorf-

primidos para administracion 15(')?' m’o‘ral Ique connenen
10mg deezet.nmba ay 10mg de simvastatina, (V'YT IN‘
9/ig}, 20 mg de simvastatina (VYTORING D) 40 Fe e
simvastatina (VYT ORIN®' "’l.o) u80mgde sunvastatma
(VYTORIN®%m)::5.v; Ler, Tt g0, AR IR

INDICACIONES: Alternatwo en ‘ﬁamen

trolados’ aprop:adamentedcon .unaestatin otezetimibd

N ox e

admmlstradas soldst y¥ en! pacnentes.lmntmla
simvastatina ¥ ézetimiba a la concentracioh dls i
e VYTORIN® en las mgmentes hlperhmdemlasjlﬂm

—adnt
Hlpercoleste};olem

“VYTOIfIN“Eg}:g

¢olesteral de las lipoprotéinas det “LDE

apolipoprateina B{Apo B), tnghcendos ycolestem] delas
hpopmtemas distintasde s de‘dlta dedsidad (C-no; HDL)
y para aumeiitar el colesterol'de lds lipoproteinas de.alta
densidad: (G:HDL):en los' patientesicon hipéi‘coleétér6~
lemia primaria (familiar heteroc1gohca‘y no. famlhar) [}
con-hipetlipidemia mixta:: shvi: Bnidditsnbdviofia
anercolesterolemlar' familiar*homocigotica:
VYTORIN® ‘esta’indicado, paral disminuirilas"coneens

. traciones elevadas de colesterol:totaly de:C:LDL enlod

pacientes con hipercolestercleimia familiar homacigotica)
los cuales pueden reeibir también tratamientos adjuntos
(por ejemplo, LDL-aféresis). .« i apiir, e gsp jo0khaE
DOSIFICAC]ONLY ADM[NTSTRACION .pacients
debeestar bajo iura dieta reduttora del 0
antes'de recibir VYTORIN®,y-dehi
du:ante el: tratamlento con’ VY'I_'ORI

¥
respuesta del p.mente 'iVYTORIN" $é &debé (ohiar e und
sola dosm a] d1a en la noche co'mo sm-nhmentosﬂ'mxi

el tratamlento"con Yy ia eh los~pac1entes qué
nécésitan, una “disminucion menusfenerglc el BN
En: los=qheses-hécesario® d1sn3ﬁ1h1r:ellC‘LDH.ﬁfé’s‘fde
55% se puede empezar- con-Yiv mg:alidiaxDespuéirde
iniciar la‘administracion 0 dejajustarsa dosificacionide
VYTORIN® se pueden, medir:las concentraciones:deilos
lipidag al, cabo de;des o:ds; semanas"para.;a)ustan la
clomﬁcacmn si es necesario. . 000 Menus
Dosificacion. en los pacxenpe; con. | 1percoleste
rolemia [amxlxar homoc:g ioa: L3 dosificacion de
VYTORIN recamendada en ‘a'ci‘e‘r‘xté's“con,h'lpercoles-
terolemia famlhar Homios g g'de “’h 5% mg una
vez al dia, en la noche: B 6508 padientss VYTORIN®se
debe usar adjunto a otros tralamientos reductores de los
lipidos (por ejemplo, LDL res1s) 0 51 no se dlspone de
2508 0tros tratamlen 05. " ’

1
necesario hacer | mngun Ajdste’de la doaﬁcac}on n los
pacientes de edad avanzada; et = o

Empleo en ninos: Nose recomlenda el tratamlento con
VYTORIN® en nisios. e y

2
Empleo en pacneutes con detbrioro hepatlco No és
necesario hacer fingiin ajuste de la d051ﬁcac1on gn los
pacientes eon 'insuficiencia hepéticarieve, (puntuacmn de
Child-Pugh de 5§ 6) No ¢ se recomlenda el tratamlento
patica moderadg (puntuampn de’Child: Pugh de 7‘a 9)
o severa (puntuacién de Child-Pughmayor.dé-9)i(ver
Precayciones) s v usar i’y AN AT
Empleo eh pac1entes itondeterioro>rendl:. Nofes
necesario- hacer-ningiin' ajusté:déla-dosificacion-entlog
pacientes, con‘insuficienciaf renal moderadaSi:sejcon:

sidera necesario tratar con;VYTORIN® a pacientes-con
insuficiencia refaligéverd (depuracisi dé;lj\‘creat;nmg
<30 ml/min); lasrdosificaciones mayores:de Y o:mg/dia
se deben emplear.con précaucionh aifion: nin 1R1g

Coadministracion.con: otros medicameiitgs:
VYTORIN® se debe administrar dos 0:més: horas,antes
o cuatro o méas horas después de admmlstrar i secugs; .
trador de acidos biliares. iy,

Enlos pacientes que estén tomando c1clospc|rma danazol
; 4 p L

1o debe ser mayor de 10/10 mgfdia (ver Precaucnones-

i)’

Mlopaua{ rabd ommlms en Interaccm?g;s.gqg RHDP!
i Vi

mechcamentos) e b FTASHIS bl e

En los paclentes que esten t.omanclo ammdaro

pamilo, la dOSLﬁcacwn deV Y IOR[N' no debe

mexphcable de las transammasas séricas
= Embarazo § y Jactarfoia (uer Embarazo’ y
]actantes) ‘ L
PRECAUCIONES™ ™7+ ™ -~
Miopatia/tabdomidlisis: Con (nhibidores
HMG-CoA rédiictisa, imvastatitia dausd GeacionalBen:
te mlopatla mamf'estada por dolor, h1perestes1a 0 ld_(‘eb il

¥ €0 raros caso ha falletido el pacua
vidad inhibiddta de 14 HMG-CoA redi
aumenta el-riesgo'de miopatia. - 1 . a0k 7T
Debidoaque VYTORIN‘ contiene simvastatina, el rteégo )

EAR

Inhibidores potentes de Ia CYP?(A4 por.ejemploc c1c1 3¢
porina, danazol, itraconazol, ketaconazol; entromlcm
claritromicina, tehtromlcm mhlbtdores dela; prot.eas

“nafaz Fite \;t!gsfi?

te 0

AT
dosis altad deé VYTORIN® (uerIn Fadcionescon 6tr’6s
medwamentos

ST ' . 0 ‘ jl
Clclosponna o dan: ar ente cont a f;:is dosls
de VYTORIN® (uer Interaccmnes ¢on otros'medl-,
camentos) ; .. LR

’ lti’s‘ﬁ"d kg

de simvastatina y diltiazem y en Ios que recibi
los 40 fag diarios de simivastatina (ver Intera
con otros medlcamentos) .

Al igual que coi otros ‘inhibidores de la' HMG- e
reductasa, el riesgo de’ mmpatlalrabdammhsxs et
relacioriado con la dosis de simvastatina. En }l‘bﬁpﬁﬂ
de datos de estudios clinicos'én el cual se'r opllam
datos de 41.050 pacientes tratadgs con-simvastatin
24,747 (aprnxxmadament _60%) tratados . por.
menos durante 4 afios, la mc1dencna de miopatia fug de :
apmxlmadamente 002%’ 0.08%" ¥ ('53% con 20, i v: i
80 mg/dia, respectivamente:;En’ estos estudios, los
pacientes fueron cuidadosamente momtoreados y se
excluyeron algunos medlcamentos mteractwos aittal.

Por consiguiente
de VYTORIN"co'n

@, 'VERINFORMACION'AMPLIA EN : www.thomsonplr.




HVAr

del VIH o néfazodona): Siel tratamiento conitraconazol,
ketoconazol, eritromicina, tlaritromicina o télitromicifia
es mewtable se debe: suspenderLla administracién:de
VYTORIN®. durante]el .cufsozdel;fratamiento; .Seidebe
evitar el uso concoxmtante de otroé medicaméntos quela
dosis terapeutmas tenga un potente efecto inhibidor de
la CYP3A4, .2 menos qué-log.berieficios delitratamiénto
combinado Justlﬁquen élidumento deliriesgos srylg1na

. . . T 3 wm b
Elriesgode miopatia aumenta cusidgseus:

han determinado-la seguridad.y.la eficaciade:ezetimiba
administrada-.con ;fibratos,s par; o que:se; Tdehegeﬂtar
el uso_concomiiante (uer, Interaccmnes,,co
medlcamentos)u-, b SBAMOT Tt ‘::csﬂmu,
En’los™ pamentes bajor tratamlentorconcoml
VYTORIN®y ciclosporin4; danazol o 1ig o més'd
al dia, la dosnﬁcacwn'de ‘VYTORIN®notdebe)ser'mayor
de 10110 mg al'dia: Los:benéficios delusodeé VYTORIN®
en pacientes bajo tratamientocon ciclosporing, danazolo
niacina,deben ser_cmdadosamente c0n51derados debldo

%

y se debe tener precaticion;al embézarwadmmlstxg

VYTORIN® a un paciente quexya esta- lrrlalztdoimclos-

porina (ver Interaccnones to ‘0
', bt i ns-aam

Rk Ml"f.f’:' b wan
amlgnm“conﬁomtante i

< 3, H I
3 Se,rpﬂ}eyer‘f!e A
: dnongiu‘ ni :wde 10/20 £y urgx el
VY [ORIN'y amloda:ona ove rapamllo a mér'ms que sea

mily probable "qulos, beneﬁcms Jusnﬁque Bl‘:l:;l;g'rg:tg
E H 24
del’ nesgo de mmpat _‘h PR M'. BT

‘Alinidiarel tratamlent.oconVYT 3
dosificacion se lesdebe mformaratodos losp entes sobre
el'riesgo de miopatia ¢ indicarles que reporten i enseguida
cadlquier dolor, hlperestesm eb_lhdad mustilarss.’Si
sedidgnos ica o se sosﬁecha mléﬁétia €' debeguxé'ﬁé‘r'fdre'i’
ifimedi mente el trmﬁ::«:mlentoj ‘VYTORIN"IEéb"s'
smtorﬁas ¥l6 1 una concentracmn de cmasa ardalla’e creatma
mhas de'diéz vepes® mayor Juevel limits supeh?)‘r' dela
normial indican miopatia!*En® lai"mayona’de‘los “Cusos:
cuando se suspendm"mmedlatamente el€iatdgishto
con simvastatina’cesaronslos: sintonias: musculares ylel
aumento'de la cinasa'de la'creatina? Se pudé considerar
medir periédicamente: latcinasa: derla-creatinasentlos
pacientes gue empiezan a tomarrVYTORIN' oen los que
se aumenta la dosificacion, pero; no se. puede (asegurar
que esa vigilancia evitard la miopatia: iy ey qeid
Muchos de los pacientes que han presentado) rahdomidli-
sis duranteyel tratamlento’con sunvastatm ,‘teman
comphcacmnes medlcas prevm mcluyendo msuﬁmencm
renal, debida’ usualmente,a dlabetes,melhtus deylarga
duracmn Esos pac1entes reqmeren una- \ngllancla imas
estrecha’ Se debe suspender temporalmente el trata;
miento con VYTORIN° unos cuantos dlas ant

Enzimas hepaticas: En estudlos comparatwos ‘en
pacientes a los que se les coadministraron ezetumba y

3 2w
simvastatina e hanobservadoatmentos sucesivosde las
transaminasas {al triple o m4s del limite superior dé sus
valores normales) (ver Efectos colaterales)

Serecomienda hacer pruebasdel funcionamiento hepati-

co antes de iniciar el tratamiento con VY TORIN®, y

déspiés cuando esté elificanTente” ifidicads: Ba I8

pacientes en los que se aumente la dosificacion hasta
%31 mg diarics se deben repetir las pruebas del funcio-
namiento hepatico antes del aumento, a los tres meses
de éste, y después periddicamente (por ejemplo, cada
seis meses) durante un: afio. Se debe prestar especial
atencidn a los pacientes que presenten aumentos de las
concentraciones de las transaminasas séricas; en ellos,
las mediciones se deben repetir prortoyiconrmayor
frecuencia. Si las concentraciones de las transaminasas
siguen aumentando, pamcularmente si llegan al triple
del limite normal superiqr ¥ son persistentes, se debe
suspender la administracion del medicamento.

Jastatifa
al-mismo tiempo qué gemfibrozil wotrod fbratos; no.sé *

“malformacionés ésqueléticas.”

VYTORIN®se debe usar con precaiicion enlok pacieites
que toman, cantidadesiconsiderables de, aleohol. o,que
tienen antecedeutes de enfermedad hepatica’lias enfer;
medades hepéticas activas yflos*aumentos)persxstentes |
de;las;transaminasasisonseontraindicationes pararel ©
uso de VYTORIN' obasslot neid
Insuficiencia hepatlca' Debido aque se desconocen los
efectos de la éxposicién-aumentadaseezetimibaien:los
pacientescon insuficiencia hepatica modérada gseverano |
se recomienda tratar con YYTORIN®a esosipacientes:)

Fibratos: Nosehandeterminadsla segundadyla{"éﬁi:ﬁ'cié :
de ezetimiba coadministrads con fibratos; porlogue no §é

recomiendala coadmlmstracmn de }[,YT ORING x| ﬁbrabos !
{ver Interacciones con otros medlcamentog) sithei

2ento
Clclosporma Be, debe reJerceraprecaucmnocuando se
a0
inicia VY lORINuger% la: te&apm con cu:losporm }r as ]
coucentracmne' de,clc]osporma deben Ser, mon

yitelo ]
‘ LEHIOR
(ver Intéracciones con otros medicamentog)® 07 |
o BnIRTdevmiz
Warfarma 8 VY IORIN 8¢ ad1c1ona a warl;ar}ga!u
“
agulante cumammco ‘el Rango Intemacmnal I

Normahzado (INR por’ sus 51glas en mgles)‘d'gyg: “s;e_{

adecuadamente momtoreado (ver Interaccno nes ‘con

e A
Embarazo La aterosclerosxs es un proceso créﬁmo,fy
suspenderla administracién de medmamentos reductores
delos hpldos durante el embarazo debe tener.poco efecto
sobre el riesgo-a largo,plazo, asocmdo con; laLh_tpercol :
terolemia primaria R jqqr

9 {"!bl, \’ 4y E}#
VYTORIN® estd, contramdlcado durante el-em srazo
Simvastatina: No.stsha determmadokla segunda
smvastatma en mujeres embarazadas' niseshanth ho

Sehanrecibido escasos repo
tras|a exposicion intrauterina a mh bldoresﬁde la HMG
3 R T T Lty G I N2t
CoA reductasa pero en un, estudm prospectivo de unos
200 émbal razos en los que hubo exposu:lon del fet.o durante
el primer tnmestre &St 50800 m )
la HMG-CoA rédiictasa iy relacmnado cnnrsﬁvas’té'
tina, la incidencia d& Anomalias congenitas fe' simili
alaobservada en laipoblacién general*Ese:ntimero-dé
embarazos fie estadisticamente sufitiénte’ para: excluu’
un aumento:de las anoinalids congénitas.de!2:5:veces o
més sobre su incidencia en:lapoblacién general rz::qnn

Aunque no’ hay-umgun-mdlcmide;que:l
anomalfas congénitas edi los hijos de pacientésiquethan
tomado, simvastatina u otro, ibidor de}
reductasa muy relac nado col

enlapoblacion general, eltrafamientodelas embar

con mmvastatlna puede dist las conceritracmnes
fetalés de'mévalonato; quie’8s o i frecdrsor en la’sﬁft’és‘fs
de colesterol Por o tant6! no'se 'delie GsdF. VYTORIN"
mujeres embarazadas queestan tratando dEebars
se 0 que pueden estar embarazadas:Fl tratariiefits coh
YYTORIN® se debe suspender durante todo el embarazo
o hasta que se haya comprobadoque la paciente no,esté
embarazada (uer. Contraindjicaciones), iz 1. st

Ezetlrmba Nohay datosclinicos sobre la admlmstrhcién

Cuando se administré ezetlmlba con snmvastatma
a ratas embarazadas en estudios sobre el desarrollo
embriofetal, no se observé ningin efecto teratogénico.
En conejas embarazadas hubowl_l_na ba]a mc1denma de

S e
el

Madres lactantes: Los estudios en ratas han mastrado
que ezetimiba es excretada con la leche. No se sabe si
los componentes activos de VYTORIN® son excretados
con la leche humana, por lo que no se debe administrar
VYTORIN® a mujeres que estan amamantando.
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS.
VYTORIN® no se observé ninguna interaccién farmacoci-
nética de importancia clinica cuando se coadministraron
ezetimiba y simvastatina.
VYTORIN® es bioequivalente a la coadministracién de
ezetimiba y simvastatina.

ARt

G
@ VER INFORMACION AMPLIA EN‘www.thomsonplin& s

Interacciones con:la: enzunanCYP3A4 BI_os"estudms
prechrucos 'han"mostrado! que: ezetu:mba'*notmduce «las
enzimas metabohzadoras de medlcameﬁtos dél ¢itberotio
P450.Ni 5e ‘Ha obsi wado mnguna interage i i
tancia ¢linica® entre ‘ezetimibas F+ medlcamentos que “s6n
metabolizddos por:los.citectomos L4501 A% 2D6i2E8,
2€9 y:3A4 0spordlaN-acetiltransferasazSimvastatina
es. metaholizada xporr'la CYP3AL, 1perd* id inhibéifsu
actividad; «por lo,tanioq no‘wes:de:esperarseiquetafecte
las contentraciones plasmiaticas.dé olro$imedicamentos
metabolizados porld CYP3A4‘L&§'§1'gﬁientes mhlbldores
poterites déla CYP3A4 aumentan'el‘nesgo dé mmpatla
aldismiriuir]d ehmmacmn del comﬁ)onente szmvastatma

(VerP cauc 'ﬁes, M'

[ ety § SIEE RN HE B sive

Teracanazol,
Kemconazol

nrffmﬂi{!‘ 14 -ﬂ}:ﬁﬂj‘idf‘.

ufl ”G

riﬁ

i iwa a2 n»rxd.m‘-ﬂwq Sl }
wieat viraihlmsidel s sl Bwﬁfmh&gﬂ
Tehtrormcma. Dmislilyroitug s ohriasti asinsiasg 20t
Inhibidoresidetla: pmteasardel VIH.Nefazodona‘aa

Ini:eraccwnes con medlcamentOStreductoresrde
A
Ios ‘hpldos que pueden Causar mmpatl ﬂcuando

At
se admlmstran solos Tamblen’aumentan el nesgo de
e LB
mlopamﬂ 105 mguxentes ‘madicamentos tediictores de los

lipidosqi que no soninkibidores pote ntesdeld CY'P3A4 pero

1
(Ver Precauclones?Mlopatlalrabdommll :
TOEIeey g]\lru_:' Be JWLLEE 'g'}'IGmU(‘l Jﬂ' ‘Jh!lﬂ ]

Gem Toz 3,.) e il b mﬁw;"ﬂi Xighuﬂoq
Ottos}ﬁbratos Niac acndo lmcotlco)r(le o mAstal
dig)s s datime sl o 27Rin wd ankattew nos sdimitesy

Intefatciones ¢ cou 'Btt6s Thedicametitos o7 19dm
u st et o 1 BETIND f'{\n‘l
El de o) _1 h

Clclosporma o danazol
domlohsu;" g

A

aumentado con“l

rabdon_lmhsls)" 10308

b dhere otk wii e amfin g ‘nf':.mk T ‘f 3F
Armo'd arona’.o aﬁdmllo:jEl ri¢sgo de um'm it
Ay jas LY AN, BN mm.—ms il
o ¢ Condm 1nistran amio-

i3

da;ona 0 verapam!lo con d051s altas’ de VYTORIN"(uer

P cauc:ones”Mlopatla/rabdomlolms')’ JugE HoE,
; iy 44 L ke s .3 2p Lerigt adpineg
Col estlramma La kL D:lmlsh'acmn .concomitante. de
ARG 1) T ERRY TRH

pmxlmad amente el'pro:
ABC)de.

i1 du -vn:.m G
Ci

’rlg]‘x 105

£ mnu

14
Esa mteraccnon puede haqer que sea:m
! 1

EaEih, _/n.r,,a

LD _debl‘da la coadmlmstracmn

a1y v'llr fB&“‘(
Dlltlazem' En los pacnentes tratados al:mismottiempo
con diltiazem y VYTORIN® 10/80 aumenta ligeramenie
el riesgo de mlopatla (ver Precauclones Mmpal:lalrab-
donuohsm) ERE s BGh e,

Fibratis:La admmlstracmn ooncotmt.antede fenoﬁbrato
0 gemﬁbrozﬂ aumento aprommadamente 1.6% y 1: 7veces

Peroesos aumentos noseconsidéran tlinicamente] i por-
tantes.No se han deterﬁ]mado la é‘é‘gurldad y. I eficaci
de ezetimiba coadministrada o fibratos. Los fibratas
pueden aumentar la excrecion de colesterol con la bilis
y producir asi colelitiasis. En un estudio preclinico en
- perros, ezetimiba aumento el contenidode colesterol dela
bilis. Aunque se desconoce laimportancia deese resultade
preclinico para los seres humanos, no se recomlenda la
coadministracién de VYTORIN® y fibrat.os hasta que se
estudie su uso en pacxentes

Otras mteraccnones El jugo de toronja contiene uno
o mds componentes que inhiben’ la CYP3A4 y pueden
aumentar las concentraciones plasmatlcas de los “te!
dicamentos ‘mefabolizados por 13° CYP3A4." Bl efecto
del consumo tipico de jugo'de toronja (250 ml al dia} es
minimo (aumento de 13% de la actmdad 1nh1b1dora dela
HMG-CoA teductasa en ef plasima médida’hor el ABC) y
no tiene ninguna importancia clinica; Sin embargo, las

A
e




Wyr

3

cantidades muy, grandes de jugo.de:toronja:{mas de:ui

litre al dia) aumentan- significativamente-laiactividad -
inhibidora de }a HMG-CoA reductasa en el plasma;porlo -
quesedebenevitardurante el tratamientocon; VYTORIN' .
{ver Precaucmnes, Mmpatzalrabdommhsxs) b

Derlvados cimdrinicos: En dos estudlos ‘cliniicos une
en vohuntarids sanog: y el otroen: pac1entes:h1percolesté‘
rolémicos, 20-40 mg didrios de simvastating potenczamn

ligeramente el efecto de’ antxcuagulantes cumarinicos:El |
tiempode protrombin, reportadocomola ‘RazénNorma: -
lizada Internacional (RNI), suriénitd Sus Valdresiniciales |
de 1.7.a 18 en. los’ voluntanos sanos\y‘de 2, G«a Bidren |

+E “losepzimentes |

los paclentes con hlpercolesteroleml

que estén tomando antlcoagulantes’cumanmcos sedebe |
determinar el tierapo de pmtrombma anteside lmc[ar el .

tratamlento eor VYTORIN Veon suﬁclente frecuenma
durante e] pnnclplo del tratamiento para asegurarse "de
quenoocurra ninguna alteracion significativaide i tlempo

de grotromhma Una’ vgz que e haya comprobadolque 1

secambia la ddsifiéaciori o se suspende la admlmstrac i
de VYTORIN® se debe  repetir ese, mlsmo pmcedumento

PR Ty

El tratamiento con smvastatma no se ha asocmdo con

pat:lentes que no estan to andoran B

LA hl

estudio dé hombre§ adultss’ Sangs! Ha habido rep Fes
poscomercializacion de (n Rango Ii ntemacwnal"\iorma
lizado elevado:en pacientés)a: qulenes -se'flegfadicions
ezetimiba con warfarina. La mayoria de estos paciedtés
también estaban Jtoman

T oo orml in
Rl efeit db VYTORIN® sobge 3 néﬁap‘é dé’ A
Lty o emeasaloin b sinssing
Antlac1d05' La admmlstmcmn concamitants de “antias
cidos dxsmmuyo la rapidez de absorcidn: de, ezetlmlba
pero,no tuvo ningin. efecto sobire- su'b}odlspg)}nb.]'hdad

a'dise idn de jidez de absorcl ""' timiba

Gl E:'llﬂp* vnu\;_,u P
: nLestudm de ocho;pacién

; } )
de clclosporm una sola dosis de hDj

aumentd 3. 4‘vecéé' , 2.3 ;
de'ABC de ezeumlb 3 total en comparacmn o un gr’upo
testigo de personas sanas de Etrg estgdm (n—‘17)9 Eii Gtro
estudio, un paciénte coh trasplante renal ¢ msuﬁclencm
renal severa {depuracién ‘de 13" creathna 4 132 lf
min/l. 73 m?) que: estaba'recnblendo multlples:medlca»
GZEtlmlba total.12.veces mayor- que los. teshgos :En-un
estudio diagonal de dos periodos’en doce sujetod;sinos;

la admlmstracmn diaria de 20 mg de ezetlmlba) porgS
dias con wina dosis tinica de 100 mg de clclosponna eh el
dia 7 resultd en un gumento promedio de 16% en Tel AJSC
de cjclosporina (rango 10% reduccién a 51% aumenbo)
comparado con una dosis tnica de 100 mg de c1c!usporma
sola (ver’ Precaucmnes)

EFECTOS COLATERALES -ifai:ovinhss SALEEN'S

Seha evaluado la segundad [C VYTORIN® {618 goadmii-
nistracién de ezetihibay sunvastatma equlvalente alas
formilaciones'de VYTORIN® ei*éstudias ¢linicos sobie
més de 3.800 pacienitestVYTORIN fue: genera[mente
bien tolerado. “AUTYY oboan |
Lasisiguientessiexperienciasiagversasticomune’
{>1/100,<1/10) relacionadas con‘el'uso del medicamento
fueron repoitadasien:pacientes:tomandoxVYTORIN?
{n=1236) en tres estuidios clificos controladds con placebo
disefiados similarmente:e i pvpsibard sdant mazaidil
Trastornos’. gastromtestmaleS' Flatulencm RIS

™, K eatienn it

loesqueletm(')s, “dels r‘ce_udoicon-
Juntwo ‘0 del hiiesc Nhalgm"‘ﬂ’ PIUGREIALE W)
Trasto'nos uet_lrologlcas' Cefaléasvniniiogamlal

i Burnse ol e SUMEOAY s
Experlencla poscomerc:allzaclon. Las reacéiones

adversas reportadas con VYTORIN' son é‘&'nmstentes

e
doni aquellas prevmmente repartadas coil ezetimiba yio

EUHCTE DR TR YR IR LRt 1) uum:q;wur,}_w
mmvastatm_ﬂ

clinicos o s o
Poianal a5 nﬁ(.‘.ﬂuu ,?'ll Jl,us;nu BHI)Q .B

Trastornos gastromtestmales nDolor,;abdommal
diarre
[t I

.,.ru.

wdmd
Trastoruosjgenerales yqdehlugar de, ad.lm istra:

cion: Fatlga Tt g thing fo ety cﬂb;(,i‘c(} sh
Durante'e] uso después de! la\comercmllzacwalos

e ki ol naoutu ERREnLT

siguientes eveutos adversos fueron reporta’aos, i
evaluaria: usalldad -u!u..,u‘unqg LR g zﬁ) 1l
Trastornos, de Jla,sangré; yiel:sistemarlinfatica:
Tmmbocxmpema Lixetadp eptagen oo eslie) i
Tristornos hepat(}bl]lares. Colelitiagisfcolecitiiis,
hepgtltls = LLMIThﬂn hoa T IE8; ‘b“““‘)’,\fﬁl{ﬁ{i

.,fu
grx ﬁ\.

culb’é“queletlcos 'del‘;t‘en

Trastornos

'y de rreleid Yy rarament,
mmpatxalrabdommhsm (uer‘Precaucmnes)’ by 'v‘f,rf
RBLET g IR L g Ty

Valores de 1aboi-atono {Klim 106

el e,

n K; elevacm-
nes de las transammasas hepatxca

3 LT ﬁm.
Trastomos cutaueos 'y"subcutaneos qﬂeacmoues
de hipétsensibilidad} mcluyendc erupcmn cutanea'*y
urticaria® (mramentei[_lllo 000"<111000])v\yﬂedema

angloneumtlco (muy raramente [<1/10 000] ety 8 m

Trastoruos gastqomtestmale Nausea'(mramente)
L ahileniodh

advy Famgiite
con smvastatma durante lpf ‘studlos c}‘lmcos Yo
despues dé'su 11dn‘" l""m dgr gtﬁ'h sty ety

st B it it ke
Trastornos hematologlcos 0, lmfatl cos: Anemia '
Tt St L

Trastornos gastromtestmaleS' Dolar abdamlnal
estrennmento Aarrea, d]spepSla
vomlbo pancreatitis., i, e nia g gien ‘,Jmm;,upm:e
Trastornos hepatmOS‘ Hepatxtlshctencm IOTT

Trastornos musculares ‘déltéjido conjuntwo o del
hueso: Calambres muscu[ares mmpatla‘ rafidomidfisis
{ver Precauciones). St
Trastornos neurologlcos Parestesia,*
periférica.

neuropatia

I P

P R LI

N LT

.Simvastatina: Sehan reportado pocoscasosde;

Trastornos cutdneos y subcutaneas: Alopecig?p
rito, erupcion. Sehanreportadoramscasosdeunapare 5.
sindrome de hipersensibilidad que ha incluide: algunas
de las siguientes alteraciones: edema angmneu

sindrome Jupoide, polimialgia reumatica; d '
sitis, vasculitis, trombocitopenia, eusmoﬁh
dela velocidad de sedimentacién entrcmltlca ;

. ¥ ﬂ'
para
tivos sobre la coadmmlstracmn de ezetimiba. y.sih ta" g
tina, la incidenciade aumentos clinicamente important
delastransaminasas séricas (delaALTy/o laASTa!tnple
oméas del limite superior normal, de maneré consecutlva)
fue de 1.9% en los pacientes tratados con VYTORINZ
Esos aumentos fueron generalmente- -asintotiaticogng .
se asociaron’con colestasis, y cesaron-al suspendefoal
continuar el tratamiento {ver Precaucmnes).(?m )
Se observaron aumentos clinicimente i unpo
1a fosfocinasa’ de la creatina (2 diez o mds: veces'lm
limite superior de los valores norma!es) en0.3%%5 165
pactentes tratados con VYTORIN’ RS b
SOBREDOSIFICACION @ . ° ‘iR
VYTORIN®: Nose pu‘éde reéom ndar ningin trata
especifico de la sobredosificacié

de una sobredosis, sedeben g
ydesostén, La cuadml
mibay 1.000 ) mglkg de imvasta
los éstudios de toxicidad &
ratas. Nose observé nin
esos animales. Las DLE0 estimadas para amh3g aspecies
fueron 1.000 mg/kg ¢ mds de ezetlm ayl. 000‘51'%/]5‘5 0
miés de simvastatina. et 1950
Ezetimiba: En los estudios, chmcos, la ad'
de 50 mg diarios’ de ezetimiba a’15
durante hasta 14 dias o de 40 mg diari
€on hxpercolestemlemm primaria dur

(1Y

oria de los e

adversas repartadas no fueron graves. gits s obnaaq
bred

sificacién; la maxima dosis ingenda fue de

es0s pacientes se recuperaron sin secuelas

bien cerrado .U

PRESENTACION: VYTGRIN® 10/10
6 28 comprimido (Reg. Sai. INV'IMA‘2005.
0004163); VYTORIN® 10/30 (Reg; San:-INVIMAU2005
M- 0004169) VYTORIN® 10/40 (Reg San INMZU 7
MA2005-
M 0004265). [ ia)
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Tabletas Antlblotlco de ampllofespectro

®.v "ux‘gr‘anﬂwr‘ ﬁJA.{ 50
ZINMERICINAS ..

Zl,ﬂéc?ﬁ

Tableras o

(Zalprdem EREE
LUy ] = ”‘JYU!'}Q{‘&,
COMPOSICION Cnda TABLET{L(

r_a,tg

i(t
quimico'delas Lm1dazopmdmas Su me msrﬁo ded accwn
se explica: :mediante.un: efectd’ agomsta.selectwmsobre
receptorés GABA-o omega 1-8e consulera un- h1pnot1co de
aceidn ultracorta conuna'vida; med' de; ehmmacmn de
una a dos horas; lo‘cual mlmmma ‘log: efectos -resnduales

de farmacos’ |, AR m RO .

INDICACIONES Hlpnohco md X r.or del 'sueno para ¢ el
insomnio de cualquxer etmlog]a aa. e‘&"t.‘)(')m.‘?ui

CONTRAINDICACIONES Menores(de 115} afios.
Ethbaraze y.lactaricia: 1Usmsxmultanemconyalcohol ¥
otros-depresres:’ Apnea: delsuefio. Mlastemaqgraws
Hlpersensxblhdadalmedlcamento lan galb andtsn e,
PRECAUCIONES YADVERTENCIAS: Puede dismi-
nuir la habilidad para manejar vehiculos?lia dosis:para
ancianos,es, lamitad de:la.de-los adultos g et laamizal
REACCIQONES ADVERSAS:yLa. mayoriauobedecess
susceptibilidad-individual y-lastmds frecuéntesison

mareos,-ivértigos,ssomholenciai;cefaleaszimauseasry

vimitos, lascuales oeurreugeneralmenteen tratamlentos
prolongados < DL OO E IRl e;bnxmypf-ce’
DOSIFICACION: Litableta de-10; mgnmmed.latamente
antesde acostarseen adulbos menores deb5aiios. Adultos
ancxanos ‘deben i 1n1c1ar ¢on 5 Mgkt s 92 e A1) 25l o
PRESENTACION ZIMORE®; se»presentafen tabletas
ranuradas de. 10 mg en ca;a‘ponl() tabletasr(Reg San

LABORATORIO$ LP;“QRAN P f§
" Carrera 20.No. 9b 27,5

1 ;,,

[ AR FR

i

RN

A g ashe g
gt @ ey L
zINAVIN R % novamed sa.
Alcaloides delavinca, .. - ~U™ - o et
y otros productos. - - P
(Wnoreibma} iy

COMPOSI CION: Vingrelbina 10 mg y‘exmplentes Ic 5.
como SOLUCION inyectable. ™~

INDICACIONES Carcmoma de celulas no pequenas
de pulmén. Carcinoma mamario.

POSOLOGI.A Y DOS[FICAC‘O\' Ver 1nser'l.0 de
producto o §
CONTRA[NDICACIONES Y ADVERTENCIAS
HlperSens1b1[1dadalmedlcamento embarazo lactancm
Insuficiencia hepéticasevera, ‘Administrar con precaucmn
ﬁ‘pamentes con falla’ rena] Antes y despues de! {Yata,
mlentu deben hacerse contro e$ hemétologlc i :“_’“‘
PRESENTACIONES: Csija 'pa‘r By *a’mpoua (Regsa.
No INVIMA 2003M-0002294).7 1% ') i

EI
g Prestzgw:]ntg_rnactonah e
be e por Innovacion Karmacoldgicas :xuzﬁy;;

Soluc:on aha!mtca esténl 17 B0 00 f'amcar.ousm’
Vasoconstnclor, antlsépnco oﬂétmlco,mbsm wm()
uso t6pico oftélmlco R SRR

Hlf:"' IR

‘M “plipootn
COMPOSICION.‘Cada xmhhtro contlene fenilefrina

clorhldrato 1.2 mg v zmc sulfatq '2‘-*"‘1 18, T vmsasiilil

Auxnllares de formulacnon ¢ Citratade jsodio;dihi;
dratado, polisarbato, 8o, cloruro de be zalconlofy,agua
punﬁcxda o erng ks o tidunia sit nidggoim vb
FARMACOLOGIA. CLINICA: El:clorhidrato de feni-
lefrina es un rapido y efectivowasdconstrictor; queitiene
una accmn desoongestlva‘sobre Joswasos;cap:.larestde
L e st sigg s b |g,;hi?ul§!b'uﬁ
El sulfato de\zmc tiene unazaceion- anhseptlca:leve qué
impide la pruhferaclon de algunos germenes;p genos
oculares: ~ibar ST JAY, a'»r'r'e,;.p\n(alryu ¥} .J,&q
La combinacién dejestas,dos: sustancias ayuda.aabrir
los conductos lagrimales parcialmeilte ObStru,ldOs por.el
edema;de las:membranasmucosas; ey aahinil kukab
INDICACIONES Vasoconstrictor; antlseptlcooﬂ:almlco,
uso topico;oftalmico. cenbidiln] actio qm m,p" imdgi it
CONTRA[ND[CACIONESGY ADVERTENCIAS:
Glaucoma; con]untmtls crénicarxefoftalmiasthaniselis

DOSIS YIFRECUENC[A DE: ADMINISTRACIUNi
Instllar 1% 3 gotas en elGas Gjols) afe%tado( )29 V80
di 4, i

30 C No efrl~

l w i

.1 n-»ﬁm !,113

oa snte..r;;.u

HY Y

del uso,-

AN G TS

Sl la’ u‘ntacmn o'afeccmn contmua $us nda el‘uso y
Zonsulte a’su’ ‘médicp.« “"-"' u el
PRESENTAC[ON Envase cuentagotas dro -

por 15 mL (Reg ‘_'?Ln” NV

00373
BHA =..u_.‘)-,‘§* ,_.‘,',r!._,ll).l_:.,.
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ZINTERGIA@
Chpsulas '

Antiparkinsoniano
(Amantadina clorhidrato) ...

COMPOSICION Cada CAPSULA de ZlNTERGIA°
contiene 100 mg de amantadma (como clorhidrato)

INDICACIONES: Cuadyuvante en-elvmanejo.de la
enfermedad de Parkinson. Prevencion y,tratamiento de
infecciones respiratorias-por, virus de influenza. .4,

USOS CLINICOS: Control de sintomas en enfermedad
de Parkinson de diversa etiologia:‘Para- prevencmn»y/o
tratamientode lasdiscinesia. Tembl oresencnal Smtomas
resnduales tras, mtervencnones estereotmuca

CONTRAINDICACIONES Y- JADVERTENCIAS
Hipersensibilidad al medicamento lactancia’ Pacientes
con antecedentes de ep1lep51a'o Glcers gastroduodenal
Administrese con precaucion en: pamentesmon arteno
esclerosis cerebral. El tratamiento no debe ser; interrum-

" | POSOLOGIAY'DOSIFICACION"Se»recomlend

pido bruscamente. - TSI

v N
H @ VER INPORMACION AMPLIA ENvwww.thomsonplin.com
PO = e s L

menta:progreswamentelaposulogmcomeuzandocon 5
dosis'de 100 mg-al-diaren la/magiana‘hasta Illega.r 4400
mg 2] dia segiin las necesidades‘del: pactente ND debed
superarse las dasis maximas de 600 mg.diarios. «;ﬁi‘r_au
PRESENTACION: rZTNTERGIA° ca]anporz 2013'.‘300
capsulas en' bhster (Reg“ Safre NS BINVINGAT2002
M-0001900). - - gonaepd it vesldragal
R ¥z 2058 o e.{ymde! ongulh
NOVAMED:J BY; Wt \IH}'.CD-E“HBEJ
s . Pregligio’ Internacwnal babbind 25
por Innovacién Farmacolégicasavieria
Hinad né“b‘qunﬂE
= A POTT RS
Y sﬁ’eﬂﬁbb‘bq
mx i m Falgm3
P ,n?m“ib
3 vt Qad mm
selectivamente la- absorcion intestinals ;5574
yla sintesis eridogena del colesterol,.sb Wiy 0BT
(Ezehmrba/s:mvas!aﬂna) o o ol R RS
i T BTt L titert Ty Slnaiidaso
CLASE TERAPEUT[CA ZINTREPID? (ezetlmlbal
simvastatina) es un medicamento. reductor dedoslipidas
que inhibe selechvamente la absomon: intestinal del
colesterol y.de esteroles vegetales e, inh
enddgena de colesterol. .- ..\ ¢ ¢
Ingredientes activos: ZINTREPID ‘se’"p'resenta‘en
comptimidas? para -ddministraciéns porvia? oralnque
contienen 10 mg'de 8zetiriibay 10 mg de §imvastating
(ZINTREPID 10/10), 20 mg de simvastatina (ZINTREPID
10/20),:40 mg de: simvastatina .(ZINTREPID 10/40)su
80 mg de simvastatina (ZINTREPID 10/80):34.:335+ ﬂ‘f;;g
INDICACIONES: Aiternatwo en “pacientes: C
trolados ‘apropiaddmenté con una estatma 0 ezet]mlba
admmlstradas‘solas 'y en pa(:lentes controladoslcon
simvastatina y ezetimiba ala concentracion dlspombleeg
ZINTREPID en las siguientes: hiperlipidemias: @551
prercolestemlemxa primaria: lZINTREPIDnesga
indicado coing tratamiento adjunto’a:la dxeta"p' e dis:
minuir las concentraciones elevadas de coléster
colestero[ delas lipoproteinas de ba]a den51dad (
dipalipaprateinaB (Apo B), trighicéridos y colesterol delas
hpoprotemasdsstmtasde lasdealtadénsidad (Clrio- HDL)
y.para aumeéntar el colesterol de las/ hpoprotemas de Elta
densidad (C-HDL} en adultos:y adolescentem(cle 1084
17 afios, de edad) los pacientes con hlpercalestemlemlé
pnmarla (falmhar hetemc1got1c“ Wq’ 9.
hiperlipidemia mixta; . i § R i
SepuedeadlcmnarfenoﬁbratoaZINTREPID eri picientes
adultos con hiperlipidemia mixta que: reqmeraniuna
posterior reduccién de triglicéridos (TG) )fC ‘no- HDL 351
gomo un aumento en ¢l C- HDL .

Hipercolésterolemia familiar iE0tic
ZINTREPID estd indicado para dlsmmmr las congen-
traciones elevadas de colesterol total y de C- LDL en
pecientes adultos y adolescentes (de 16°
edad)“con hipercolesterolemia famitiar’ homocngotlca
los cuales pueden recibir Lambién tratamientos adJuntos
(p. €., LDL-aféress). CAGIILASHAY

DOSIFICACION:Y ADMINISTRACION: Bl paciente
debeestarbajouna dieta reductora dél clestérol est dr

antes de recibir ZINTREPID, ¥ debie contm C
durante el tratamiento con ZINTREPID? -5¢
vidualizar la dosificacién segun 1]a concent fulal
de C-LDLila meta récomendads del i:rm;almento1 yila
respuesta delpaciente! ZINTREPID sedebé toriar eii und
stla dosis al diaren la>noche*‘con'o sm‘ahmentosﬂ«mv

e

iy

.1 ¥ango de doslﬁcacmn es desd 10./10"&1'5r al Tl .
“nicial s

1, '~1m=rém; :

Lot

S an i

hecesitan una disminucion: menos“energicaldeI‘O LD
Entlos que’ esinecésarioidisminuireehC- DL;mas de; .}
55% se puedé empezar,con10/40.mg al di3

Despues dé.’



ZIiN

iniciar la:administracion ‘o de:ajiistar. [ dosificacion dé
ZINTREPID. se: pueden! medir .1as, concentraciones:de
los'lipidos:al cabo de dos 0 més sem’a’nhs para’ aju'star la
dosificacién si es necesario;:j;i Bl { (5% e w4 g

Dosificacion! ent155* paciernitess con#hlpercoleste-
rolemia: familiar homocigdtica:.La [dosificacionsde
ZINTREPID fécomendada en:los pacientes con hiperco;
lesterolemia familiar homocigdtica es de 10/40 una vez al
dia, en la noche. En esos pacientes 7 ZINTREPID se debe
usar en con]lmto con’otfos tratamlentns reductores de
los lipidos {p. &},, LDL- aferesns) 0,51 no estan dlspombles
otros tratamient.os Tt e ;mm\ 1oy

Empleo en_ pacientes_ de edad avanzada: No, es
necesario hacer ningtn ajuste de la d051ﬁcac1on er los

pacientes de edad avanzada. oy tc{iﬂ’g‘ %"Q\S;

Empleo en pacientes pedlatncos (de.10.a 17, anos
de edad): La dosis inicial recomendada es de 10!10,mg
una vez al dia en lag'horasde latarde! El*rang de dogis
recomendado es del0/20 mg/dia hasta urid dosis méxinia
de 1040 mg/dia¥Lia;dosis;debe:ser;individializadasde
acuerdo con la meta de la terapia.recomendada. ‘No se
recomienda el tratamiento con ZI

menores de 10 &fios de'édad. ') [y

Empleo en pac:ente; con=

9) o'severa. (puntuacmn de Child: Pugh :
Precauclones) il pul Qi (II‘iﬁF"‘?’ll‘}
Empléo en’ pacrentes ot nsuﬁcnencm rénaliNo
es necesario hacer‘mﬁ'gﬁﬁ ’Z{]us Y

pacientes con insufidiencia réial moderada" ‘Sis6conss
dera necesario tratar.con ZINTRERID;a; pac1entes;cou
insuficiencia‘renal’se ra-(depu. efla.creatmma
<30 ml/min), las dos1ﬁcacmnes mayores de 1010 Wmgldia
se deben emplear cnn~precaucm s pm nn GR] 'v{‘ﬂ',ﬂs
Coadmmlstracmngcon otros[medlcamentos <ZINs
TREPID, se debe!administrar;dos a:cli tro;horas vantes
0 despues de- admmlstrar u.nxsecu, """
biliares: -v..r b s s G pONil '?«bedm'a aloo
Enlos pamentes quéestén tomando c1clospor1na odanazol;
la ‘dosificacién-de ZINTREPIDrio:debe:ser. Supérioride
10/10 mg/dia( uerPrecaucmnes,MlopatlalRabdomm-
lisis e Interacciones con otros medtcamentos) ab

En los pamentes’fque estén™ toma y o

verapamild; 14 dodifiedtion’'dé ZINTREPID 6 debéée

superior de 10/20 mg/dia (ver I-’recauclones,Il Mio?

patia/Rabdomidlisis e IntéTaccionesicon otros

'medicamentos) ] whial RimelRg ,1 by oo ebiiubs

CONTRAINDICACIONES bt sb o opb i asidnee
Y

- Hlpersenmblhdad a cualqulera de 16§ mmponentes de
E g ulm 12sinoagitl

T

4
o aumento persmtente

T

— Embarazo y lactancm '(ve_, Emba'razo ¥, ‘drég
lactantes). o I

PRECAUCIONES (RN

Miopatia/rabdomiblisis: Como otros rmhlbxdores de
la HMG-CoA reductasa, simvastatina, causarocasional-
mente miopatia, manifestada’por dolor,lkhlperes_tesm 0
debilidad .muscular y aumento de la creatina.cinasa a
més de diez veces el limite normal superior. En alg'unos
asos la miopatia toma-la-forma de rabdommhs1s con-¢
sininsuficiencia renal aguda secundariaa mmglobmuna
y en raros casos ha fallecido.el paciente; Una gran,acti;
vidad inhibidora de a HMG CpA red'uctasa en el p]asma
auménta el riesgo de miopatia. . ¢

s
Debidoa que ZIN’I‘REPID contlene snmvastatl_na gl
riesgo de miopatia/rabdomiblisis.aumenta,por, el
uso concomitante.de ZINTREPID;contuiew nintizanea

Inhibideres potentes de la. CYP3A4:.Ciclospotina,

a’l

itraconazol, ketoconazol{eritromieinag claritromicitia, | .

inhibidores de‘la proteasa “del "VIH o, nefazodoqa ;a—rm“
tlcularmente‘cog,_lxs dosis altasvde ZINTB.EPID‘ {ver
Tnteracciones con otros medlca.mentos) 0 nouled

Otros medlcamentOS' Gemﬁhmml ry.aotrosrﬁhratos‘
particularmente con las'dosis altds.de ZINTRERID (ver
Interacciones con otros med1ca.mentos)

Amigdarona 6 verabamilo: i d051s {itgsdé ZINTREPID

101 2 " SN e
(uer Interaccmnes £on otros medlcamentos)‘:“ En'gn
estitdio clinico qiie se esta reahzando e ha reportado
miopatia en 6% de log pacnentes que rec1bleron $0'm|

disiFios de’sirivastatina y ammdarona" *J?«"” D‘zt,’; 0;’
Diltiazem: En lospaaentes el estan%'zﬂando dlltxaz‘em‘

y remben ZINTREPID 10/80 eI nesgn de mlopatl
ligéraménté suiéntade; Eii los esthdicst chmc ;¢ }
de miopatia fue similar en los paclentes que rem 1
40 mg diarios de simvastating § dﬂtlazem ¥én los que
recibieron:sélo 105140—mg diarios densmvastatma' (ver
Interaéciones:éon:otros medicamentos)! s K
Acido fusidico: Los pacientes queestén reclblendo B.CIdO
fusidico y estén siendo tratados concomltantemente con
ZINTREPID, pueden tenerim nesgo aumentado de o}
patia (uer Interacclones con otros ; {o
Niacina 1} go mésaldia (uerlnteraccmnes med:cameli—
tosas, Interaccionescon medicamentos rediictores
de los lipidos que pueden causar. mlopatla'cuando
se. admmlstran 50108) 377 ["\Oi"v, SO ANTA
Al 1gual que con otros mh1b1dores' de[iiﬂ HMG CoA

de mlopatm fue apmxlm dq I 'te 0, 02/n 0 08% 0, 53%
con20, 40y8Q g/dla respectlvamente En 'astos estudlos,
los pacientes fiieron cmdadosamenté"gloﬁltgﬁ'iados
algunos productds’ medlcmales qite producen interaccmn
fueron excluidos. avis lyopd alimesdl cl_“d 819Y
Por consigutente: i “ b
1 Sedeheevitarel usoconcoritante de ZINTREPID o
-+ itraconazol, ketoconazol, eritromicina: claritiomicinial
inhibidores de la proteasadel'VIH ¢ nefazodona”Slfe]
. \tratamientocon 1traconazul ketoconazol, eritromicina
o claritromicina es inevitable, se debé suspenderla
administracién de, ZINTREPID durante el cursg.del
tratamients. Se debe -evitar el uso, conconntante de
. .. otros medicamentos que & d051s te I
. el potenteefecto' hlbldordelaCYPBM e ] psque
Jos bénehiciod dél tEAtaTionto combinado jiustifiquen
el aumento del riesgos 44, 1Y Fbly g b N
2. El riesgo de micpatia alinienta cuando se usa simvas-
tatina al mismo tiempo que gemfibrozil u otros fibratos;
no se ha determinado la seguridad y | I eficacia de
ezetimiba administrada ‘con_fibratos,” por lo;quér ‘ge
* debi&' B¥itar el uso concomitante (ver Interaccw es
con otros medicamentos).

3. En pacientes bajo tratamiento® concomxtante )
ZINTREPID y ciclosporina o danazol, la dosificacion
de ZINTREPID no debe ser mayor de 10/10 mg al dia.
Se debe evitar el uso combmado de ZINTREPID con
€508 medlcamentos 2'menos qué séa muy probable
que los beneficios de esas combinaciones ]ustlﬁquen
¢l aumento del riesgo, y Se debe terier precaucmn al

. empezaraadministrar ZINTREPIDaun paciente que

| yaestdtomando cmlosponna (uer Inte racclones con

v otros medicamentos). i iot

4. En los pacientes bajo’ tratamlento concomltante ot
* ZINTREPID y-ainiodaréna-o verapamilozla'dosifi
:r cacidn de ZINTREPID-n¢"debe serimaibr. de’10/20
« mg al dia. Se-debe:evitar;el- uséicombinado:de. mis
w .de 10/20 mg diarios:de: ZINTREPID:y:amiodarona
3. o verapamilo, 2 menos/que.sea muy probablerque
« los heneficios.justifiquen eliaumento:del riesgo.de

miopatia. T} TR
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5. Los pacientes que reciben dcido fusidico yZINTREPID
deben ser cuidadosaments monitorizados -PHsde com: cont
- siderarse la suspensién temporal de ZINTREPID: 1

6. Debe tenerse precaucidn- cuando se'prescnbeuixl

tlempo ZINTREPID y niacina (1 g o'm4s’ al ik

- teniendo en cuenta que I admmlstracmn de nig
. rsola puede causar miopatia; !

su dosificacion seles debe informara todos los paCIms‘

: sobre el riesgo de minpatia e indicarles que TSporterin .

00 K{E%
7. AllmaareltratamxenboconZINTREPIDoalaumenta_r ‘

. £ mediatamente cualguier dolor, hiperestesizo debiliday, - 4

= museulares. Sise diagnostica o'se sospecha mmpatnaﬁ. -
sedebe suspenderinmediatamenteel tratamientgd con L

* ZINTREPID. Esos sintomas ylo una concentracmn dé

- creatina cinasa mdsde diez veces' mayor que el‘hmlte )
superior de la normal indican miopatia. Enla’tt mayona -

1 - de los casos, cuando se suspende inmediataier

" los que se aumenta la dosificacion; pero no se pulede
- asegurar que esa vigilancia evitara la miopatia: yun
An

8. Muchos dé los pacientes que han presentadd Ta

. tratamientoconsimvastatina cesanlos sintarmas ! mus— S
-culares y el aumento de la creatina cinasa; Se puede .
++-considerar medir penodlcamente lacreatinacifiasaen.
~* los pacientes que empiezan a tomar ZINTREPID oen '

b'"

domiglisis durante el tratamiento con s1mvastat-1na' -

@

insuficiencia renal debida usualmente -a dlabetes'

. mellitus de larga duracién. Fsos pacientes régiiieren
una vigilancia mas estrecha. Se debe susperder
..temporalmente el tratamiento con ZINTREPID ungs
cuantos dias antes de una intervencidn’ quu’urglca

. mayor y cuando surge cualquier trastorno,médico’s
‘,qulrurglco importante. ! it 4:|
Enzimas hepaticas: En estudios comparatlvo
pacientes a los que se les coadministraron ezetumhag'
simvastatinase hanobservadoaumentos suéésivos de las
transaminasas (al triple o ms del limite superior de sus
valores normales) (ver Eventos adversos). -« ind%

Se recomienda hacer pruebas de la funcién hepatici inté§
de‘iniciar el tratamiento con ZINTREPID, ¥ defpiiés
cuando esté clinicamente indicado.~En los- pa&ienté‘é
en los que se aumente-la dosificacion:hasta 10/807 g
diarios se deben repetir las pruehas de funcién hapatita
antes del aumento, a los tres meses de ésté, y.después
penodlcamente (pej., cada seis-meses) duranté/uH
afio. Se debe prestar especial atencién a los pac:entes
que presenten aumentos de las’ concentraciones de
las transeminasas séricas; en ellos, las mediciones se
‘deben repetir tempranamente y con mayor frecuencia.
Si las concentraciones de las transaminasas siguen ag!
mentando, particularmente si llegan al triple del limite
normal superior ¥ son persistentes, se debe suspender
la administracién de} medicamento. - o

ZINTREPID se debe usar con precaucidnenlog paclentes
que foman cantidades considerables de aldohol ‘0. que
tienen antecedentes de enfermedad hepatica. Las énfert
medades hepaticas activas y los aumentos persistentes

de las transaminasas son contraindicaciones para el usg
de ZINTREPID.

Insuficiencia hepatxca Debidoa quese desconocen los
efectos de la exposicién aumentada a ezetimiba en lo§
pacientescon insuficiencia hepatica moderadac severa 1o
se recomienda el uso de ZINTREPID en esos pan:lentes

st

. Fibratos: Nosehan detérminadola seguridad y la eﬁcacm

deezetimiba coadministrada con fibratos, por Joqué no 8¢
Yecomiendala coadministracién de ZINTREPID yﬁbrabos
(ver Interacciones con otros medlcamentos) '

Clclosporlna Se debe tener precaucién cuand, se
inicie ZINTREPID si existe un tratamiento mstauré
con c1ciosporma Las concentraciones de. cxclospo na
deben ser monitorizadas en pﬂCIEIltES que rec1ben ZIN
TREPID y ciclosporina (ver Interaccmnes con otros
medicamentos). e

Warfarina: Si se adiciona ZINTREPID a pacientes que
reciben warfarina, el INR (International Normalized

. A
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tenian complicaciones médicas’ previas, mcluyendo '




Ratio) debe ser apropiadamente: monitorizadb‘\'(u'erlln;
teracciones con otros medlcamentos) aa et L
EMBARAZO: La aterosclerosis es un procesa cronico, y
suspender laadministracion de medicamentos reductores
de los lipidos durante el embarazo debe tener.poco efecto
sobre el riesgo a ]argo p]azo asoclado con;lg hlpercoles
terolemia primaria. ' s

ZINTREPID est4 con:ramdlcado durame el 3 harazo

Simvastatina; No se ha determinado la«segtmdad de
simvastatina en mUJeres embarazadas i se, han hecho
estudios chmcoscomparatwoscon 51mvastatma en ellas
Sehan recibido 25a508 TeporteSde ahomaliasi congemtas
tras la exposicién intrauterina a inhibidétes d& 14 HMG!
- CoA reductasa, pero en un estudloiprospectlvo dei200
embarazos en los que huboexposicién(del feto-durante
el primer trimestre a simvastatina o a otro: mh)bldor .de
la HMG-CoA reductasa muy, rela

a la cbservada en la poblacum general Ege}lnumem de
emharazos fue estadlstlcamente suﬁmente para ‘Exclitir
un aumento‘deé'las anomahas congemta o2 5B
mds sobre s1f incideficia’en 4 poblacion 'eneral’ 5 10\(

o o
Aunque no hay ewdenma deq que| [ty mcldencm de anom 4

lias congemtﬂs &1 168 hijos de pacientss tfue et tonrlado
simvastatina u ofro mh:bldor HMG:CoA redﬁ'ct'ﬁ's'

muy relationado &6n elladifietd de'la"observadalen 18
poblacién general,iel tratamiento’ deimu_leresfemqu
zadas con stmvastatina puede disminuir las concenti-a’

TREPIDen mu]eres emharazadas qu
embarazarse o que pueden estar, emb
mientocon ZIN’I‘REPH) se debesuspend
embarazoohasta quie sehaya comprobado que lag pamente
no'est4 émbarazada (ver Contramdlcacmnes "l‘:"”
Ezetimiba: No hay datosclinicossobrela adn;unstracmn
de ezetimiba a mujeres embarazadas.

Cuando se administré ezetimiba conisimvastatina
a ratas embarazadas en estudios sobre el desarrollo
embriofetal, no se obsewo .ningun efecto teratogénico.
En conejas embarazadag hubo una ba;a mcldencla de
malformaciones esqueletlcas AL
Madresen periode de lactahciar 163 &tudiosen ratas
han mostrado que ezetimiba es excretada en la leche.
No se sabe si los componentes actlvos de ZINTREPID
son excretados en la leche materna' Florque T no )58
debe administrar ZINTREPID a mujeres que estér en
pericdo de lactancia. it
Edad pediatrica: La segundad ¥y efectmdad de ZIN-
TREPID en pacientes de 10 a 17 afios'dé edad con hiper:
colesterolemia familiarheterocigética han sidoevaluadas
en estudios controlados en nifios'y nifias’ que tuvieran
por lo menos un afio de post menarquia. Los pacient&s
adolescentes tratados con ZINTREPID tuvieron un perfil
de eventos adversos similar al de los adultos tratados
con ZINTREPID. Las dosis mayores a 10/40 mgldla 0o
han sido evaluadas en esta poblacién. En esté estudio
controlado, no se detectaron efectos sobre el crecimiento
o maduracién sexual en los nifios y nifias adolescentes,
ast como tampoco se detectaron efectos en la duracién
del ciclo menstrual en las nifias. ZINTREPTD no ha sido
estudiado en pacientes menores de 10 afios de edad, o'en
nifiag pre menarquicas,

INTERACCIONES CON OTROS MEDICA
MENTOS

ZINTREPID: Noseobservo ninguna mteraccmn farmaco
cinéticadeimparta ncxaclmxca_cuando se coadmmlstraron
ezetimiba y simvastatina. -

ZINTREPID es bmequwalente a la adm1mstracmn
concomitante de ezetimiba y simvastatina. SR

Interacciones con la enzima CYP3A4: Los estudios
prectinicos han mostrado que ezetimiba.nio ‘indice'las
enzimas metabolizadoras de medicamentos del citocromo
P450.-No se ha observado nnguna intéraction dei impor-
tancia clinica entre ezetimiba | v medicamentos'qué son

: 12 oad gt
i s i

_ medicamentos creductores,declosylip

metabohzados!por lg&" titorfomos P450 zlAZ,;QDG [2C8
209 y‘3A4 o por ldeN: acehltransferasawvaastatma
es metabiolizada por la- “CYP3A4 pero i inhiba sy
actividad;; por Io taiito/ no es dejesperarse afl

las concentracmnes.p]asmatwas de otro
metabolizados por la CYP3A4 Las mgment.es
potentes de la’ CYP3A4 aumentan el nesgo de‘mlopatxar
aldismintif s ehmmacmn del com’b'onentesmvastatma
de ZINTREPID .« atic 4gr wowren . routbat or =44,
Ver Precdici nes;MxopatnéfRﬁbdbﬁﬁélisis‘

Ttraconazol: il vatiy mnosaiuity vl
Ketocoriazol oty /3. (M tonsd
Eritromicina* aiei-nig

Clantrnmmn BTN HE
Inhﬂi}li’oresde la proteasa del VIH. ; DUIRY 1*}5
Nefazodona » . - . + -ypras “»3\1-3.(\1:.}6', _mﬁ:.d
C:closponna e dogn nhvn‘aqat.“ A G
Interaccionies con medlcameutos,xreductoresd:le .lps
lipides qité: pueden calsar mlopﬁ'tm cuando se adn:u
MISETAN S0l0S.. - 1 4 +wevme ndaddn weh f pums
También‘aumentan.el riesgo;deimiopat;

s]iﬁe,]riéj:!;o;l
mhlbldores potentes de la, L CYP3A4 nerg ueden'causar
mlopatla cuandoLse admzmstranlsolos (';;ug IR qu

‘J’Lﬂ Baydtadi l{lt\!'luli» LV ]

QQarona \0; verapamilo; rEl(nesgo de miopatia/
rabdonelohsns aumenfa l‘c.uando se cuadm it 05
darona ] verapa:mlo con d0515 aitas de ZINTR PID (ver

2l CRGeE I AR i _A.JJF-J\I
{abdomiolisi
R UETOTT ,um,: “raidhiditig
iramina:Lasa dm tracmn Pgoncomtta,nt% de
S T R
Colgstiraming dlsmmuyg' q)’@'% apmx:.gmdan}ent eel pro’
médio ‘del 4 dreg  bajo TA UV e | (AUC) e concentracmn de
i 3 (eze};umba +fglucummdo e ezetw;uba)
Esa'mteraccmn puede hacer que F5ga" menor'la'i:hs -
cion adicional‘del CILDL debidara‘la coadministrAGIOn

de ZIN‘I‘REPID y colestu-amma ayufani e £ ue
Diltiazeémm: rEn los;pacxentes tratadast ;
con'diltiazem: y,ZIN'I'REPIDrl()ISO el riesguided mmpatla
aumenta-hgeramente;(uer Precaucmnes,GMlopatlal
Rabdomnollsns) i (:‘ﬁ:‘x.mibmhﬁ onf ‘"'wmiaiw

respecuvamente 53 concentraciones de Bretimiba total
pero esos aumentos no se CUﬂSldEl'ED cluucamente lmpor
tantes: Nose han détérminadola séauridad ylaeficacia
de. ezetimiba: coadmmlstradﬂ\comﬁbratos'- Ld3 zﬁbrams

pmducu s colehtlasls' En"un.estudlo'prechmco sen
perros, ezetimiba aumenm el crmtemdo de colesterulde la
bikis, Aunquesedescnnocelalm i
preclinico.para | los seres huira
coadmmlstramo nde?

estudie su uso en

0 mas componentes que, mhlbeu la ( YPuqﬁg,yjpu‘eg,e,E

aumentar las concentracmnes plasmaticas de.los:me;
efe

del consumo tipico de jugo dé boron]a
minimo (aumento del 13% de la actmd !

LA L HAL RN \\‘9}‘3
Al £ju go_delto D1jA (
litro &l dia) aumentan sxg?mﬁcatzvameme i actmdad

inhibidora de la HMG- COA reductasa en ei plﬁ'smi; ‘parlo

SHETHE AV 5T e T re
quesedebeevitardurante e! tratamlenw
(ver Precaucmnes, Ml.opatl
Derivados cufdarinicos: B dos sstidios’ chmcos, uiio
en voluntarios sanos y el otroen pac1entes hlpercoleste-
rolémicos, 20-40 mg diarios' de sunvastatlna potencmmu
ligeramente el eféctode antlcoagulantes un S Eb
tiempo de protrombina; reportado como 12 TNR (IAterna”
tionat Normalized Ratio), aumenté sus valores iniciales

yno I;lene mnguna lmportancm cltmca “9iné
; Sy ey g

@ VER INFORMACION AMPLIA EN: www.thomsanplin.¢om

de1,7 a 1,8 en los:voluntarios sanos
los pacientes con hipercolesterolemis:-En-Ios; pamentes
que estdn tomando anticoagulantes cumarinicos ‘sg\dqbe
determinar el tiempo de, prot‘rombma antes de injciar e el
tratamiento con ZINTREP[D yeon suﬁaente frecu encna
durante el pnnclpm Tdel tratamlento para as gurarse ede

TP 1 gk ny ST
quenoodlrra ninguna alteracion significativa del hempo
de protrombma Una vez que sé. haya comprobado que
el tiempo’ de* protmmbma ‘5 establersd ‘pl.iedéiég"ﬁu'
vigilando a log intetvalos ustialiienite
los pacientes tratadosieqn anticoagula
secambia la dosificdcion o se suspende ia: admmstrac1on
de ZINTREPID sedebe repetirese mlsmo pmcedlm iento:
El tratamlenm con s astamna nolse‘hg 'q‘so_c_}a}do,con
sangrado o con cambios del nempo ), de; protrambuna ,en
pacientes que no esLan tomando antlcoagulantm sameT
Laadministracién concomltante e ezetmnba (10 mgu:'m
vez &l dia) no tuva efecto sxgmﬁcatxvp fienla bmdispo
nibilidad de’ warfanna ni-enzéltti l'npo ‘dé} protrombina
én'un estidio de ‘doce’ pacientes sa
maseulino. Ha habida reportes de. pogtﬁema@e%’de
méntod-del INR: (Interiational Normahzed‘Ratw)’é' e'f]
pacientes a quienes se adiciond ezetimiba altrataiients
con warfarina Muchos de. estos ,pacientes srecibieron

'I;u

Antlacldos La-adri
cldos dJsmmuyo la Velodidad dé'a sorcmn de ezetlmlba*
peronig tuvomngun efectosobre S bmdlspomblhdad‘ﬂsa
dJsmmucmn de la velocxdad de absurcmn de ezetlmlba

deicxclosporma, un g
aumentd 3,4 veces- (rango 12, 3'a 7,9v¢
de ABC de ezetumba tatal en compar

otro estudm un’ pacmnte con’trasplante ren
ficiencia réfial 'sévera? (depuracmn‘de"la téréal
13,2 mlimin/1;73 m?) queestaba recibiendo fiviiltiples mé:
dmament,os, incluyendaciclosporina, tuve una expssicion
a ezetimiba total-12:veces mayor que los.controlessimt
EVENTOQS ADVERSOS: Se‘kia evaluaddsla'seguridad
de 1a coadmuustracmn de ezetimiba yjsimvastatina
equivalente a las formulaciones de Z]NTREPID Q[)I 10,
10720, 10/40 y 10/80) en estudios Ch.mcos sobré mas de

3,200° pac1entes ’ZIN’I’RFI !;l?'fue "g"éné?almente biel

S "Iwr !‘{ il

_ comunes (mcxdencla >1/lOG <1.’10) P
medlcamento .
Trastornos gEDEl‘alP.S' Astema
Trastornos musculaesqueletlcos, del tejida, con-
juntivo o del hueso: Artralgia, mialgia.
Trastornos neurolégicos: Mareo, cefalea. .. ., .,

Pacientes pediatricos-(de 10 a 17-aflos de.edad);
_ En un estudie que involucré pacientes adolescentes {de
10 a 17 afios de edad) con hipercolesterolemia: familiar
, heterocigética (n=248); el perfil de seguridad.y. de-tole:
rabilidad, el perfil de seguridad y tolerabilidad del grupo
. tratado con ZINTREPID fue similar al de lgs. pacientes
adultos tratados con ZINTREPID. : .. ., i syt
* Informes de postmercadeo Las l‘ea(:(:lon :adversas
* reportadas con ZINTREPID;son consxstentesucon
aquellas previamente reportadas con:; ezetumbe "ylo
; simyastating; S0 g @m;i‘fn})‘ e
: Otrasreacciones adversasreportadascomunmente -
' con ezetimiba durante los estud'os chmcos?ﬂ{&

" ST P e LI T AT
. Trastornos gastromtestmales Dok or«labdomma]n-

_ diarrea. B 'gr’ ;k\gqf"m"‘é‘mskfni‘

L

Trastorn;); genera.les Fattga'cuadro gripall-ida002




ZIN

Trastortios musculares'oidel: tejidos comuntlvo \
£t !3‘9 ' TREPID-tabletas*10:mg/80 mg; ¢aja por-14ly:28. (Reg

Calambres musculares, i+

Raramente (mc:deucxa entre 1/10
posterlor a la comerc hzacu‘jn S

000 311 oom
BRCRIHIG ma}sn

ma _ angl ¢
H e T-IET A AT TSIy
Y‘I‘“ HEE ST ,zmrlﬂ wrg s eal) siheedony eb
Otras reacciones adversas reportadas.raramente

con simvastatina. durante los: estudms s clinicos ylo'

posterior a su cumerclahzacmn

S '—ﬁ—&nfn_‘.ﬁ v

LR Y

s ae
! et 1T SAJD) SfT8 L"-’
Trastor, s hepatzcos Hepatmshctencza V. muy’
; : e HLO nﬂ#*
LA q g2t 1

s, del tej 1do c j untu;o 0 del

A1 S IRAL
YA hdomislisig
QISQBKJ !\U 1.!.’7

(ver,P_r‘e‘caucmnes)"&;;'
Trastornos -n i
periférica, mareo, .

Trastornos.cutineos:

rito, rash:'Se han reportadb ‘rargs citos: de u] 'aﬁarente k
sindrome de h.lpersenmbxhdad Gié ha mclmdmalgunas ‘
; >

de las’ sngulentes alteraciones: edeimiy ngloneuro 1C0;

S

smdrome lupmde, pohmalg;a reumatica dermatomlo
5 !

. P ”fjf\l;
No se puede recomendar nmgun trat.amlento espec
enl [a sobredosis de ZINTREPID.:Fn taso de u una sohre

vienal

dosis, se dehen aphcar medidag sintomaticas.y de's apoyo
L lkg de ezetim

ratas. Nose observo Hingin Signo thinico de x1c1dad en -

NN
esos animales. Las DL_ estimadas para: ambag esp’ecxes

fueron 1.000 mg/kg o ms dé’ez b' &y 1,000 mgfkg 0
mas de simvastatina; P37 : ¥

Ezetimiba: En los sétidios tlinics”la admlmstracmn
de 50 mg diarios de ezetimiba”a- 15-personds sanas
durante hasta 14 dias o de 40 mg diarios a 18 pacientes
con hipercolesterolemia primaria durante 56 dias fie
generalmente bien tolerada. :Sethan:reportado pocos
casos de sobredosis, la mayoria de los cualesino se han

asociado con experiencias adversas' nLas expenencms

adversas reportadas no fueron' grav

Simvastatina: Se han' reportado POCoS €as0s de sobre
dosis; la-maxima dosis: mgenda fug de 3,612 Todos 8508
pacientes se recuperaron ‘sin‘Secudlas It el
ALMACENAMIENTO! Conserveatemperatura mf
'a 30°C, con las variaciones climéticas usuales. Mantaat
gaise Blenvise biéY cerride: Jfb:‘.ﬂ!&ﬂ()t" answenid

PRESENTACTONZINTREPIL GiB1eia¢ 10 Horiote
) 'ca]apOfM(Reg‘lNVIV[AQOOSM 0004174) ZINTREPID
tabletas 10 mg/20 mig, caja ‘por 14y 28 (Rez: INVIMA
2005M-0004172)uZINTREPID: tabletas:] 0! mg/40-mg,

Se. observamn aumentos chmcamentedlmportantes=de ]
la fosfocmasa de Ia creatma (a dlez o mas vecestmas el

‘nbcsomal 505

Bactérias- aerohlas~ gramposntlvas S!aphylococcus |

cajaporil4 .28 (Reg. INVIMA 2005M 0004175) ¥ ZIN

‘INV]M.A 2008M 0007931)"'§‘t'l" , :\., ,sﬂt:(:

34 "h,!.u‘ +AEnINy
oughxﬁ?g
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nAuemda (Carrera) 6‘8 No rf & 6'4159\!‘{

pafronned T
. J;ﬂtrm{!h o

ZITRIM vsansimy-2f ehulv gl |

Tabletas recubiertas, o e hemoces |

polvo para, suspenston 5"“"“‘? itail)
'

Anllbloilco macrolldo i(azeill'dc;)
‘{Aznrom:cma) ‘:. ek

Ty

COMPOSICION: ZITRIM’500‘ cada
bierta‘dé ZITRIM 500 contlene dzitTomicing’ dl}udrato :
eqiivalénte a 500'mp/de azitromicing base #iohidudui |
ZITRIM" SUSPENSION"E'dl'\'rﬁ“ﬁ’a'r’é"‘"s‘ﬁ"

"00'ing1‘5 mL despues de §u reconstltu o1 con'agua‘
Al G E [lnmmmm*

J) er
B N 19973
os "hzalidag. F '“"”"‘ ke
HITLL N viriedfanity slm)
d e la inse 'lde 1trogeno de uro

) I ) [ MA
ctq a'd la entmmfgu)a‘A: o 8.“,9 ﬂ‘i?!-al‘:
de la sintesis de;pro:

antibidtico dé los

temas bactenanas

Zoyery

aiireusStreptocaceiis pyopenes (estraptococo B-hetiolitico
del: grupo®A); Streptococcils préumoniae] estrepbococos
alfa hemohhco {grupo viridans), otros estrepbococos‘y
J"‘ d! Ef'. :
Bactenas “aerobiag” gr Hzi*e‘r}iophllus
i ”'Haeﬁophtlus paramﬂuenzﬂe l’MoFa.xella |

€ Top el i
Bordetélla parapertussis; espec1es de Shtgella Te3pecies |
de Pastéurella; Vibrid choleraey pamhemolzttcus ~Plesio- .
mondsshigelloides, La actividad contra Escherichia toli;
Salmonella typhi; especies de enterobacter *Abfomondas |
hydrophila; especiss de Klebsiella és:variablé¥debierida
réalizarse. pruebas-de”sefisibilidad. sUsualmente son
resistentes las especies Proteus, Sefrdtia; Morgahella y -
Pseudomonas aeruginosar..- . st ideED s, 0y
Batteriasanaerobias: Bcterbides fragilis;espetics de
bacteroldes, Clostridium per[rmgens especiesde’ Pep!o
coccus ¥ especies de Peptostrepwcaccus A usobactermm
necrophorum y Propionibacterium atnes.” (R

Microorganismos de’ enfermedades” transmi:
tidas sexualmente: La azitromicina-es activi contra
Chlamydiatrachomatis, y también tiene buend actividad
contra Treponema pallidum, Neisseria gonorrhoeae’y
Haemophylus ducreyl : v

X7

de la enfermédad de Lyme) Chlamyd;a pneumumae
Toxoplasma ‘gondii, Mycoplasma pneumomae M
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as ahomlms Ureap asma urealyucum Prwumocyshs

de. _Ca mpy Dy

Infecciones. por;germenes senSIbles,a la azntm-
micina; ol anita o
a) Trifecciones: bactenanas del’ tractosresplraton alto
1
15 incluyendo otitisimedia-sinusitis, fanngmsla gdat
= litisy tractoirespiratorio bajo: mcluyendo;bronqultls ;
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yneumoma LN i Uonsimred ieanii
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b) Infecciones de piel y tejidos blandos. fnu..\ u-nﬂﬁ

¢) Infecciones de- tFiismision “sexual* 1o ¢
producidas por Chiamydia y Newsena gonorrhaeae

no multirresistente. *. -~ a:‘:-
CONTRAINDICAC!ONES_Pac1entes n h]StOl'l yds
reacciones alérgicas'a'los macrolidos.® & e "”'3“"? :

Embarazo y lactanc1a solo cuando no haya alten%l;ti at

disponibles. * S AR
PRECAUCIONES: Debe sér usado o précaucngu Iéﬁ

coadmmlstracmn can teofiling y warfanna MHBHEYEE

KX a,j"g;";g,kg
Noes necesano modlﬁca.rla d051s en compmmls9 p;?. 10
leve 0 moderado i uje o
Se debe tener precaucmu en compmmlso hepatlco severo o
por ser el higado la principal ruta de, ehmmacmnnb}:"

REACCIONES ADVERSAS: Ocasionaiments’ s&1hah
deserito deposacmnes blandas, diarrea, molestlafabdo E

e

minal {dolor); hduses; vomltoyﬂatulenc :;1;3 5
DOSIS Y ADMINISTRACION , "% " e nw;z‘ifa na& i

Adultos (excluyendo E. T, S) 1.capsula; de55001mg
por 3 dias y 1 ca_psula de 500, mg por 5 dlas,(segun o
criterio médico. Y im Lok ‘

En enfermedades de transmlsmn sexual porlthgmydta o
trachomatis o Netssena gorwrrhoeae sensﬂ:le la doms es
delg (dusm Unica) 2 capsulas en una sola
Nifios: Hasta 45 kg; dosisiinica de 10 mg[kgl {a durdnee "
3 dias (suspensién). En’ mayores de 45 kg ngardbsifivs: '
¢ién de adultos. 1.+, - m’"'&iﬁaﬁ - i
PRESENTACIONES: ZITRIM 5(](]' ¢aja’ pa ‘3»y“~ﬁlﬁ T

tabletas’ recublertas en empaque bhster’(Reg «Sﬁ? Py

¥

uspe
por 15 y'30 m), incluye’j Jgnnga dosd‘lcadora (Reg S
INVIMA M- 002813 R
) mnmg.a

o W i
PROCAPS s A g L.fn,,xﬁqm. -

fi
e-mail: dlreccnonmedzca@pmc p§ c'ér‘riﬁ?é‘m' ;

63
Antlbnotu:o macrohdo. Bhster poriak
y por 3 tabletas recublertas de

San. Ne. INVIMA 2003 M 014 161= Rl)}?
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Zi VICAL D
Tabletas
Suplemento de calcio

{Carbonato de caicio, '
,w'ramina D)

COMPOSIC[ON Cada TABLETA de, ZIVIC
contiene 600 mg de carbonatode calcm y
vitamina D.

puede aumentar la absorcidn mtestmal deestee[emc'zlnt?
lacuales mediada porvitamina D pémentes ancianos:
se ha demostrado una absofcién de wtamm‘q;]g ggqorlg
‘natural deterioradd'y, ademasesuelemest arjmeno
puestos a los rayos solares; lo: ‘tual 1mp1de athet

'de la provitamina D, To que et conjunty’ producma'hlg
vitaminosis D: Ademas exisfe evideheia qié]aitAILITA
D afecta positivamente {a*miingralizacion usemﬁuﬁﬁ
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INDICACIONES: Hipocalcemia leve a modérada; como
tratamiento coadyuvante dé la osteoporosis-tipos:hy 1L
CONTRAINDICACIONES' Y- ADVERTENCIAS:
Hipercalcemia, cualquiera:que sea-su.causasHipersen®
sibilidad a alguno de sus componentes-iny anineitag ga
REACCIONES ADVERSAS: Ocasionalmente sgpuede
presentar estrefimiento y/o flatulencia: . eytspg as
DOSIS- Y ADMINISTRACION:;La:dosis;promedio; de
calcio elemental es de 800::,1500'mg por-di
Adultos: | a 2 tabletas diarias,.antes de
preferiblemente en la nache:.
PRESENTACION:ZIVICAL:Dr¢aja
{Reg. San: INVIMA. 2004: M 0003124 ) k"
e . ,'u,w I mwﬂr(r.r:"' b
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apd ool E-;
Atz HEABINGO:

s
dlcndo 'en el(tratauﬁén Shb

los sindromes alerglcos tanto en'su faée t.empmna comio
tardia, Rinitis agudas o éronicas; estacionales o rifosi-

nusales COn]uIlthltlS alergu:a Dermatltls porcontacto |

,.z. )
s: lcuchar dlta(
el R

Nifios dé 2«6 a
vez al dia.-

Nifios de 6-11 afios: 1a 2 cucharaditas (10
una vez al dia. E wiah gm0

Nifios mayores de12 anﬁs ¥ adultos ¢
(10 ml)'una vez al 'dia’” La’ dosns pondegal pard ik
de 0,25 mgfkgidia: -~ ¢ v - MAEN sl

CONTRAINDICACIONES HLpersenmbﬂldadconomda

al principio detivo o a a]guno de log" componentes de la
formulatiéni: ut g oh '

PRESENTACION:ZOAR, JarabeGG mL(Reé 't NVIMA

2007M-0007246). R
T SV cve e 0l aetiona
. LABORATORIO, INTERNACION

=Zocon

Tabletas. Coadyuvante en el manejo de ‘

las dislipidemias. Simuvastatina, ‘MSD.
ZOCOR® 20 mg, cajasde 10y 30 tabletas (Reg.

San, INVIMA 2001 M-0000372). ZOCOR® 40 |

mg, cajas por 10 tabletas (Reg. San. INV]MA
M-013055). ZOCOR® 80 mg, 'cajas,de 19
tabletas (Reg. San. INVIMA M-013243).

Marca registrada de MERCK &_Co., Inc,

1

1
4
1

Whitehouse Station, ‘N. J., E.U. A MERCK )

SHARP & DOHME,

ciston

;ZOIPLON®75 mg o e
Tratamiento del* o BlDGEN

insomnio transitoria ot o i

- COMPOSICION: TABLETAS para uso oral cada’ TA
BLETA ranurada contie® 7,5 mg de zophclona ,

1 CCONTRAINDICACIONES::

INDICACIONES: Tratamientodel insoririd trarigitorio,
decortoplazoy crénicoen adultos (inclugendo dificultades
con 1a conciliacién del suefio, los despertares:nocturnos
y el despertar prematurd),,.; ;. .udvsa azwpsinenl 15
DOSIS-Y FORMA: DE¢ADMINISTRACION:-El
tratamiento.debe ser tan:cdrto:como seasposible.y. o
debe exceder Jas cuatrd semianas, incluyendo ehperiodo .
de dismifiucién paulatina de la dogis. La. extension: del
tratamiento mas alld del maximo periodo recomendado
no debe llevarse a cabo:sin, unamueva“evalua
estado del. pac1ente w
El pruducto debe bomarse jus

PGSR
Duiracion del trat 1t

AsLo
Insommo de corto p

Iusommo crénico rtratamlento;mrllargouplazo ]
debe consxderarse solo despues de la consultalconuun :

Adultos: La dosis recomendada es 7 5 mg de zopl l:)ffzg. i

i
via orak mmed1atamente atites de Acostarse BSta‘dosis |
101 .L;uu eI g4l

Nmos La segundad y efect1
clona no ha side establemda (G

tratamiento cog 3 75 ;pg J ‘,:1‘

iastenial graws )Hlper
sensibilidad al zopliel: ona-o a alguno de susxeXCIplentes
Falla resp1rabona Lot aiaeelots i dyRrasiadiogy
Sindromezsevero:'de : apnea Idel sueno i)lnsuﬁClencm
‘hepatica'severa 40/

ADVERTENCIAS_Y PREECAUC”

ahe

'eapnon Y;.El

H ] l ] 11|.)
prescribe ¢ Zopliclona,
o o

Los rlesgos de’ dependencla 0 abuso aumentan |

- La désls yla duracwn dél tratamlenw .
— Una hlswna de alcohol ylo abuso devdmgas

Insomm de rebote Y. fen‘

; aumentarse el efecto sedante del zophclona

o
de 168 fenomenos de rebote ¥, rétlro tra a su, !
abmpta del zophc!ona no puede exclu:rse speczalmente -
después d&in tdtariento prolongado 'Por lo tanto se
recomienida’ dlsmmuer gradualmente 14 dasifi¢acion
advertir al pacients:”

Tolerancna Despues del uso

Sin embargo, hay una ausencia d&' marcada tolérantia -
con ¢l zopliclona cuando se ddministra® por perlodos de !
tratamuento hasta de cuatra semanas e

especnalmente cuande' el sueiid es mterrumpuiob cuando i
el pac:ente 1o se acuesta mmedlatamente despues de
mgenr la tableta. )
Para reducir la posnbllldad de amnesna anter
grada, los pac1entes Dehen toma tablets estr
Tho BTN BRIt
mente antes de’ acostarse
B . i
No | prever mterrupcnones del suefio durante la.noche, s !
Depresion: Al igual que con otros hlpnOhCOS ;el zoph
clona no constituye un tratamientode depresiony puéde
enmascarar sus sintomas. ,:tn ks *ar = dgeaadhaoy |

’--(muln

1@ :VER INFORMACION AMPLLIS EN? wwwthomsonglinfgﬁm

.Estos efectos estdn relacmnados con una acm

Uso en-ninos: La dosis{sé‘guraly efectiva del zopliclona
no.se-ha: establecido:en nifos<ni en jovenesimenores
de 18 afios. i ‘ ,“ .u 1

la habdldad para conducir. automovﬂes se--

: crementa
con la mgesta concomltante e alcohol Por lu tanto, se

e

't
recomlenda o' mane]ar nutomovﬂes.-lentras se‘es n

[NTERACCIONES CON"OTROS PRODUCTOS
MEDICINALES 'Y>QTRAS FORMAS: JDE“'INTE--
RACCION . gt ey

i to u.hifﬁ'

Asociacion no recomendada T3 ingestion doneomi-
A=Y WU P LGN

tante con alcohol o 5 recomlenda.puesto\que puede

Eneipn

ira ser tomadas an cugnta Comb1
nacién con depresores del SNC.
v laneca

Un. aumento del-efecto depresor centrabpuede)presen

iupnotlcos ansmhtmos!sedant‘
analgeslcos narcotxcos, medi
anestesmos y annhlstam

zados por el CYP3A4, Como uia consecuenc'

hipnético del mphclona puede aument e
e Ullt S

su segu

e
T,
gl %

,EFECTOS SOBRE LA HABILIDAﬁ;PARA~,CON-
DUCIR AUTOMOVILES Y UTILIZAR; MAQUINAS

hoca es el efecto secundano mas, comun
conel zoyhclona

ot Sy

SECA. ¢ . e .al i

Reaccignes alérgicas o cutanéas: Talss oo ]S“rii'rito
y erupciones. Muy raramente han sido reportados afigi6-

Muy raramente’ ha'51do reportado inéfémen
moderado de las transaminasas ylo fosfatasa alca i

han sido reportados pesadlﬂas ‘{rritabilidadt confusmn
‘alucinaciones; agresividad ycomportamlentn maproillado
asociado posiblemente con'la amnesia. ¢ 9 ik "i‘

Ocasnonalmente con la suspensidn, del tra

7
ote
m"ahx‘m’";h

SOBREDOSIFICACION La sobred051ﬁcacmn usual

/| .mente se manifiesta mediante variados grados de depre

sidn del sistema nervioso central, que fl ﬂuctuan desde la
I3

ingerida. La sobredosis. no debe ser peli
vida, a menos que se combine ccm otros;
SNC {incluyendo el alcohol). s, 1. ifs r,‘u_l_\_,uimmg,
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: El zophcinna
esunagente hipnoticodel grupo de¢ compug,s laciclo:
pirrolona. Sus propledades farmacologlcas

especifica .de.los. receptores; centrales,;queepertenecen‘
al complejo. macromo]ecular.,_GABAA-Jque;modu]anjla B
apertura del canal:del ion:de cloriirea desgi=
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Ui FECHA DE OTORGAMIENTO: VEINTITRES (23),
g acosTO C - . - - - . N -
S i -
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OTORGADOC POR: LAFRANCOL S A. SOCIEDAD DEBIDAMENTE

t REPRESENTADA POR JUAN MARI%/QENDON GUTIERREZ - - ==

A: TITO NOE PARRA MURILLO(’ e b R
EN~ LA CIUDAD DEMM ROGOT DISTRITO CAPF ‘AL,

_DEPARTAMENTO DE. CUND“fAMARLA QE“UB“ CR DE COLOMBIA,

ANTE MI, DIANA BEATRI ¢
(33), DE ESTE LlRPULO SE

QUE SE FONSIGNA FN LOS SJ_ ILNTES TlRMINOS - - - -

COMPARECIERON JUAN MARIA RENDON GUTIERREZ mayor de

edad, wvecino derOthd, 1dnnk1FLvadQ con  la (0dnLd

de ciudadania numoro 1;.1z%n100 “de Boqotl Y

EE;NTA Y TRES

manifestd: - - — — S —e Ao ‘Ly%mhw

A s(a0TA D.C

B o‘emuusﬂ
kt _A T TR \;_ﬁ‘o c“ 1
PRIMERO.- Que obra_enimﬂi SRR

*Céféétéi”de R agsmm%ﬁ \

Legal en-nombre y r@pre§ ,f!j

SOCJodad comercial organlzada % @x1stente‘

las leyes colomblanas, con .domicilio™ vy sede.

principal en Cali, constituida mediante escritura

publica nimero mil cualrocientos treinta vy ‘”“}trnga
' NPT VL B

(1434) de 1la Notaria Cuarta (4°2) de C&11 de% B
= BA _em T
veintinueve (29) de sepliembre de mil noveU&wnPoﬁ) »

. I . R
cincuenta .y ocho (1958), reformada en dlSthtﬁ§%‘

mportunidadeo, ssgﬂn consta en el certlrlr@g

erpdldo por la CamaLa de Comercio de Cali. LT A=

SEGUNDO.~ Que en tal caracner, por este p1bllL®
o I VAT Rty T r-:‘nh-‘_v:-:T.-‘—uﬂ:-u..‘-.-. PRSI, '_..-n e e—— "" - ) -1:{‘_7‘{3 jw’as
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1nerumento,

concede PODER GENERAL,

ampllo

Y

suflCLente a TITO NOE PARRA MURILLO,

mayor de eddd

soltero, wvecino de Bogotéd, identificado con. la
cédula de ciudadania namero 79.579.680 de Bogota,
abogado en ejercicio, portador de la T.P. No. 71168

del]l. C.5.J.,

domiciliado en Bogota D.C., Republlca de

Colombia,

con dlreCCLOn en Dlagonal 107 # 36 - 45 de

la misma ciudad, como  su - repr senta

nte con

general amplio vy SUfLLlﬁnte,

para

obtene

pmdox

T la»

proteccién los dere

chos dm HrOplﬁdad 1ndustr1d1

y dp.

libre competencia de

LAFRANCOL S.A.,

a Ccuyo @fecto

lo autorizo, para que nos . represente dntp
cualesquiera entidad o+ persona, ejerza o no
jurisdiccién, especialmente ante las del orden
administrativo, contenciosos - administrativo ”§“

judicial, en todo 1lo

concerniente a

los siguientes

asuntos:

a) En cuanto

a

marcas,

lemas,

ensefias

comerciales,

depdsito de nombres comerciales,

u];f"diseﬁos industr

lales vy modelos

de wutilidad,

patentes de invencidén y derechos de autor para

que solicite su

registro o depds

ito, lleve los

procesos

respectivos

hasta su

culminacidn,

”ha@a'

. solicitudes,

solicite |

traspasos,

cesiones,

rpnova01onea, i

modificaciones

solicite pr01Logdg,

O

correcciones,

presLe

lwsctjjaa

caUcién,

afeutaC1ones,

SOILClL@

comerclalizacidn

de solicitudes,

}/’

presen

licencias de

responda

cualqgquier

te dé@@gﬁaé.d@_petlc10n,'

r@qu@rjmlpnto

uso, desista

O auto,

presente

recursos,

1nfervengd

en

; lelSdlLC]OHdl@b

presente

demandas,

Procesos

“Bdministrativos

v

; dJISLd

audliencias,

acuerdo

presente

\Y
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[

y solicite pruebas, conteste

demandas, proteja en general

los derechos y prioridades,

formule observaciones,

presente acciones// de

o e .
oposicion, de cancelacidn,
_— !

general 1ntervpngd en Procesos civiles,

de nulidad, de medidas cautelares, vy en|

penales, administrativos 0 contenciosons -

administrativos relacionados con estos

derechos u otros de similar naturaleza, que

promueva LAFRANCOL S.A., o se promuevan contra

esta;- - - - - - - —m v s s —m o — - o

n) Paﬁa

determinéddé

por 1los arthUlOb gomplpmpntarlos de la

cerrer e o v

articulo 70 - del y::normas pertinentes

del Codlgo ContehC}oaO ,Admlnlstratlvo, pueda

sustituir ESt@‘umnddLQ tzan sigir, conciliar,

admitir los hechosﬂﬂdul proce?ofm1ﬁm
R L e
_ ey ™ - PR \ ' 0
cancelar; reulbyxf?@rfgfnCJdt' y £-3.£$§Q“bliz%
actos. de  -agentes- [Lclosoo,, d% oL ¢
= e _/ll _‘,.«1 " TRE‘
asuntos  antes mencionados que\?‘@%& Eﬁﬁi e
tramitar ante la buper1ntendenc1a ST 1 a
y  Comercio, los Tribunales Contencioso
Administrativos, Consejo de Estadqﬁﬁqﬁyiu
e e e ‘ b RO e ‘f)m )
jurisdiccidn penal, civil o comercial. - %f&f,ﬁ
NOTA. Manifiesto que de la veracidad de }13:
) N .
. : (4%} .
declaraciones y duLonLJ(Jddd de los docum@h g | S
3 X
P X E':"‘
anexos en éste instrumento publico sdbélo respondew&{f;éé@
. Mg 8P
parte compareciente. e By i Al b
. LRk e -
o N - - ra L -H. N % : ﬁ,
O’J‘OR(JAMIENTO Y AUTORTZACION: Leido el presete]’ . o
T ESTIEE PAPEL O THE Jl—f_f_:;).‘fi'l'f) ALCUOIO PARA E1.USLLANIO e 7 ‘7?"“»
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instrumento  Publico por el compareciente Yy

advertido de la formalidad de su contenido, dentro

del término legal, lo ‘halld conforme con sus

intenciones y lo aprobhd en todas sus partes y [irmd

junto con  la Suscrita Nular1a qnwon da fe y 1o

autoriza. - - - - - = - = - - -~ 5 uL11L7d10n las

. <"
hojas de papel Notarial Numeros. AA £569987, 85699C8.

_ ‘ _ - T T -_/w T T
DERECHOS NOTARTALES:T $46.800.00 7 S GUN
RESOLUCION 4188 DEL 28 nn PTCIEMBRE DEL 2001 ;

UAN thIA RENDON GU IERREZ
c.e N° :

TEL. N°. w
_____ . )
,LAFRANCOL S.A. -

.NIT -

; ; | w’.wﬂ \‘—BM ! /-(_____ZC)_&’__Z_._.._........._..._......_........
o DIANA BEATRIZ :LOPEZ
O —a e
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REPUBLICA DE COLOMBIA
~ CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION
EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE CALI

CERTIFICA /

NOMBRE : LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

DOMICILIO: CALI VALLE

DIRECCION COMERCIAL :---K 1 46 84

DIRECCION NOTIFICACION JUDICIAL:---K 1 46 84

CIUDAD:CALI _

MATRICULA MERCANTIL NRO. 5233-4 FECHA MATRICULA : 02 DE OCTUBRE DE 1958

DIRECCION ELECTRONICA  : lafrancolsa@lafrancol.co
DIRECCION WEB. . : www.lafrancol.com '
AFILIADO
CERTIFICA
NIT : 890301463-8 -
’ ) ™~
o
~ CERTIFICA \\\
QUE POR ESCRITURA NRO. 1434 DEL 29 DE SEPTIEMBRE DE 1958 NOTARIA CUARTA DE CALI,

INSCRITA EN LA CAMARA DE COMERCIO EL 02 DE OCTUBRE DE 1558 BAJO EL NRO. 18319 DEL
-IBRO IX ,S8E CONSTITUYO LA SOCIEDAD DENOMINADA LABORATORIO -FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL

S.A. co S
' PN PR

N “\_CERTIFICA" ~

N Tl

REFORMAS T
DOCUMENTO FECHA.DOC ORIGEN e - FECHA.INS NRO.INS LIBRO
E.P. 1104 30/06/1959 NOTARTA CUARTA DE CALI 07/07/1959 19467
E.P. 2309 26/12/1959 NOTARIA CUARTA DE CALI , - " . 29/12/1959 20089
E.P. 1725 24/07/1962 NOTARIA CUARTA Dé CALI e R 26/07/1962 24528
E.P. 1824 31/07/1963 NOTARIA CUARTA DE CALI L 14/08/1963 26360
E.P. 2422 25/10/1963 NOTARIA CUARTA DE 'CALI 3 i‘; \‘) 28/10/1963 26717
E.P. 1720 . 16/09/1964 NOTARIA CUARTA DE CALI 22/09/1964 28406
E.P. 101 31/01/1966 NOTARIA CUARTA DE CALI /; - 01/02/1966 31039"
E.P. 552 21/03/1968 NOTARIA CUARTA DE CALI - , | 01/04/1968 35711 "
E.P. 4964 12/12/1972 NOTARIA CUARTA DE CALI 16/01/1973 2975 IX
E.P. 1956 30/05/1973 NOTARIA CUARTA DE CALI: 13/06/1973 4337 ix
E.P. 4964 12/312/1972 NOTARIA CUARTA DE CALI 28/11/1973 5994 IX
“.P. 5579 12/11/1973 NOTARIA CUARTA DE CALI o 28/11/1973 5995 IX
. P 4406 30/09/1974 NOTARIA CUARTA DE CALI 28/11/1974 10887 IX
E.P. 192 03/02/1978 NOTARIA CUARTA DE CALI 14/02/1978 25355 IX
E.P. 3479 07/09/1979 NOTARIA CUARTA DE CALI 19/09/1979 34204 IX
E.P. 4274 12/12/1984 NOTARIA NOVENA DE CALI - 19/12/1984 73088 IX
E.P. 1155 21/05/1985 NOTARIA SEPTIMA DE CALI . 03/06/1985 76917 IX
E.P. 1553 20/06/1986 NOTARIA SEPTIMA DE CALI 08/07/1986 85997 . IX
E.P. 1458 . 09/06/1987 NOTARIA SEPTIMA DE CALT 24/12/1987 3508 IX
E.P. 7222 14/12/1988 NOTARIA TERCERA DE CALI - 19/12/1988 13847 IX
E.P. 4530 04/09/1989 NOTARIA TERCERA DE CALI : 07/09/1989 21508 IX
E.P. 3865 . 02/08/1%90 NOTARIA TERCERA DE CALI ‘ 13/08/1990 31708 X
E.P. 8305 13/12/1995 NOTARIA TERCERA DE CALI ‘ . 23/01/19%96 557 IX
E.P.

4559 16/11/1999 NOTARIA TERCERA DE CALI ) 26/11/1999 7911 IX
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E.P. 6.004 02/12/2004 NOTARIA TERCERA DE CALI © 14/12/2004 13371 IX
E.P. 6241 27/12/2006 NOTARIA TERCERA DE CALI 19/01/2007 625 IX,
E.P. 389 07/02/2008 NOTARIA TERCERA DE CALI ' -7 19/02/2008 1880 - IX
E.P. 1907 11/05/2009 NOTARIA TERCERA DE CALI 26/05/2009 5950 IX:
L ki
_‘ b
CERTIFICA : :

VIGENCIA: 29 DE SEPTIEMBRE DEL ANO 2057

]

CERTIFICA L o i

H

OBJETO SOCIAL. SE OCUPA EN: A) FABRICACION, DISTRIBUCION Y VENTA EN EL TERRITORIO DE LA
REPUBLICA DE COLOMBIA O EN EL EXTRANJERO DE CUALESQUIERA TIPOS DE VACUNAS, PRODUCTOS
QUIMICOS, FARMACEUTICOS ALIMENTICIOS FUNCIONALES, COSMETICOS Y FISOLOGICOS, REACTIVOS,
ANTIBIOTICOS PARA USO HUMANO Y VETERINARIO, PRODUCTOS DIETETICOS, COLORANTES! DE
PERFUMERIA Y AFINES. B) LA REPRESENTACION DE CASAS FABRICANTESﬂNACIONALES O EXTRANJERAS
DE ESTOS MISMOS PRODUCTOS. C) FABRICACION, IMPORTACION,. DISTRIBUCION Y VENTA. DE
CUALESQUIERA TIPOS DE PRODUCTOS VETERINARIOS. D) LA REALIZACION DE TODOS LOS ACTOS,
CONTRATOS, CONVENIOS, DIRECTAMENTE RELACIONADOS CON LOS FINES ANTES INDICADOS. EN
DESARROLLO DE SU OBJETO SOCIAL PODRA LA SOCIEDAD. ADQUIRIR Y VENDER BIENES RAICES Y
MUEBLES, DARLOS Y TOMARLOS EN ARRENDAMIENTO, GARANTIZAR CON HIPOTECA SOBRE LOS BIENES
RAICES O CON PRENDA SOBRE LOS BIENES MUEBLES, OBLIG@CIONES A CARGO DE LA SOCIEDAD; :DAR
Y RECIBIR A MUTUO COMERCIAL DINERO Y CELEBRAR LOS CONTRATOS COMERCIALES DE CAMBIO -EN
TODAS SUS MANIFESTACIONES, FUNDAR EMPRESAS QUE ' TENGAN LA MISMA FINALIDAD SOCIAL O
ASOCIARSE CON ELLAS. ! : : T

t ‘ ‘ " ;

\ i ’ ¢ I

A e : ' v . . i

N \CERTIFICA

NN o

ORGANOS DE DIRECCION Y ADMINISTRACION 1)” ASAMBLEA “GENERAL DE ACCIONISTAS; 2) JUNTA
DIRECTIVA; 3) GERENCIA GENERAL. TAMBIEN TENDRA UN REVISOR FISCAL -
|
ADMINISTRACION: LA ADMINISTRACION INMEDIATA DE LA SOCIEDAD), su REPRESENTACION LEGAL Y
LA GESTION DE LOS NEGOCIOS SOCIALES ESTARAN A CARGQ DE_ UN GERENTE DESIGNADO POR! LA
ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS, . PARA' PERIODOS 'DE’ DE- DOS (2) afos REELEGIBLE
INDEFINIDAMENTE Y REMOVIBLE LIBREMENTE'POR'-ELLA EN. CUALQUIER TIEMPO. |
- . " L ’}/ 4 \ ;l .
PARAGRAFO PRIMERO. SUPLENTES: EL GERENTE Y REPRESENTANTE' LEGAL TENDRA ‘LOS 'SIGUIENTES
SUPLENTES: PRIMERO, SEGUNDO Y TERCERQ. QUE, LO REEMPLAZARAN - EN LOS CASOS DE AUSENCIAS
ACCIDENTAL, TEMPORAL Y ABSOLUTA CON LAS LIMITACIONES*QUE MAS 'ADELANTE SE ESTABLECEN.
. ) » & i
PARAGRAFO SEGUNDO. EL TERCER SUPLENTE DEL GERENTE GENERAL 1&  REPRESENTANTE LEGAL.
ESTARA LIMITADO EN SUS FUNCIONES A: COMPROMETER LOS NEGOCIOS SOCIALES EN CUANTIA |NO
SUPERIOR A CUATRO MIL DOSCIENTOS SALARIOS MINIMOS MENSUALES LEGALES VIGENTES (4. 200
SMMLV) ; CELEBRAR CONTRATOS COMERCIALES DE COMPRAVENTA EN GENERAL YA SEA CON LA NACFON
(MINISTERIOS Y DEPARTAMENTOS ADMINISTRATIVOS), ENTIDADES DESCENTRALIZADAS . (
ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS, EMPRESAS INDUSTRIALES Y COMERCIALES DEL ESTADO, SOCIEDADES
DE ECONOMIA MIXTA), EMPRESAS SOCIALES CIVILES Y COMERCIALES, 'CUALQUIERA ~QUE SEA . SU
NATURALEZA CON FACULTADES PARA EXIGIR O SUSCRIBIR LOS DOCUMENTOS Y GARANTIAS
NECESARIOS HASTA LA CUANTIA ANTES MENCIONADA.

i !
FUNCIONES DEL GERENTE: A) ... B) EJECUTAR Y HACER CUMPLIR LOS ACUERDOS Y DECISIONES' ' DE
LA ASAMBEBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS Y DE LA JUNTA DIRECTIVA Y1 HACER USO DE LA RAZON
SOCIAL. C) REPRESENTAR LEGALMENTE A LA SOCIEDAD CONFORME -A ‘LA LEY ANTE TODAS LAS
AUTORIDADES CIVILES, JUDICIALES, MILITARES, SANITARIAS, D}E_ POLICIA, ADUANALES

POSTALES, ETC. G) LLEVAR A CABO LA GESTION COMERCIAL Y FINANCIERA. H) TENDRA LA PLENA
RESPONSABILIDAD DE LA ACCION ADMINISTRATIVA, LA COORDINACION'Yi1 LA SUPERVISION GENERAL
. ’ - t
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DE LA SOCIEDAD, LAS CUALES CUMPLIRA CON ARREGLO A LAS NORMAS DE LOS BSTATUTOS.
EN EL EJERCICIO DE SUS FUNCIONES, EL GERENTE PUEDE: 1.- COMPARECER EN LOS JUICIOS,
TRANSIGIR Y COMPROMETER LOS NEGOCIOS SOCIALES DE CUALQUIERA NATURALEZA QUE FUEREN,
INTERPONER TODO GENERO DE RECURSOS Y CONSTITUIR APODERADOS QUE LO REPRESENTEN JUDICIAL
O EXTRAJUDICIALMENTE. 2.- ENAJENAR A CUALQUIER TITULO Y COMPRAR BIENES . MUEBLES,
CELEBRAR CONTRATOS COMERCIALES  DE COMPRA Y VENTA - EN GENERAL YA SEA CON LA NACION
(MINISTERIOS Y DEPARTAMENTOS - ADMINISTRATIVOS) , 'ENTIDADES = DESCENTRALIZADAS
(ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS), EMPRESAS INDUSTRIALES Y COMERCIALES DEL ESTADO, SOCIEDADES
DE ECONOMIA- MIXTA), EMPRESAS O SOCIEDADES CIVILES Y COMERCIALES CUALQUIERA QUE SEA SU
NATURALEZA Y SU CUANTIA, CON AMPLIAS FACULTADES QUE EXIGIR O SUSCRIBIR LOS DOCUMENTOS,
Y GARANTIAS NECESARIAS. CONTRATAR PRESTAMOS CUALQUIERA QUE SEA .SU CUANTIA, CELEBRAR EL
CONTRATO COMERCIAL DE MUTUO EN TODAS SUS MANIFESTACIONES Y SUSCRIBIR LOS DOCUMENTOS Y
COMPROMISOS RESPECTIVOS. HACER DEPOSITOS EN. BANCOS Y AGENCIAS BANCARIAS, FIRMAR
CHEQUES, LETRAS, PAGARES, GIROS, LIBRANZAS Y CUALQUIER OTRO DOCUMENTO, ASI COMO
NEGOCIAR ESTOS INSTRUMENTOS, TENERLOS, COBRARLOS, PAGARLOS, DESCARGARLOS, ETC.

CERTIFICA

DOCUMENTO: ACTA No. 99 DEL 14 DE MARZO DE 2002
ORIGEN: ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS ‘
INSCRIPCION: 09 DE SEPTIEMBRE DE 2002 No. 14675 DEL LIBRO IX

. ‘\
FUE (RON) NOMBRADO (8) : - : "o N
S N
GERENTE GENERAL Y REPRESENTANTE LEGAL ' \\;:\\\ \
TUAN MARIA RENDON GUTIERREZ v
.C.17125100
. \\ \\ \ ;/ /
PRIMER SUPLENTE DEL GERENTE \ ~ S
ESTHER ISABEL VENTURA DE RENDON \\\\\\\ T 4
€.C.38979831 N T ‘
\A . -
SEGUNDO SUPLENTE DEL GERENTE S S
ROBERTC M. VENTURA CRISPINO o \Ji P R
C.C.9086003 : L T Lol e T
_ . ST A
. N ' \l AN LN\
AU | |
CERTIFICA ., P

DOCUMENTO: ACTA No. 105 DEL 09 DE NOVIEMBRE DE 2004
ORIGEN: ASAMBLEA DE ACCIONISTAS )
TNSCRIPCION: 17 DE FEBRERC DE 2005 No'. 2032 DEL LIBRO IX

FUE (RON) NOMBRADG (S) : .

TERCER SUPLENTE DEL GERENTE
JUAN  PABLC REYES VILLAMIZAR
C.C.80419709

CERTIFICA-

DOCUMENTO: ACTA No. 112 DEL 25 DE MARZO DE 2008
ORIGEN: ASAMBLEA GENERAL DE ACCICONISTAS '

;p-.m & 3t oien 5.k L. 840278 500 2w e com 97173
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INSCRIPCION: 03 DE MARZO DE 2009 No. 2453 DEL LIBRO IX o ' t.

FUE (RON) _NOMBRADO (8)

JUNTA DIRECTIVA
PRINCIPALES L

PRIMER RENGLON . : L .
ESTHER ISABEL VENTURA DE RENDCN : Co ' l
C.C.3897%8131 : S : !

SEGUNDO RENGLON ‘ , ]
ROSA VICTORIA VENTURA DE VISBAL _ L
C.C.38992048 !

TERCER RENGLON ) ;
CARLOS ANTONIO ESPINQSA PEREZ ' : !
C.C.16684716 !

SUPLENTES _ L .

S N\ | i
PRIMER RENGLON S T~ \\\ , :
JUAN MARIA RENDON GUTIERREZ v \\ N \

€.C.17125100 TR oyt o :

SEGUNDO RENGLON b Y ;
ROBERTO M. VENTURA CRISPINO NN S c !
C.C.9086003 Nl L S

TERCER RENGLON R i
ISABEL CRISPINO DE VENTURA R ‘ i
C.C.29402071 k- : ;

. CERTIFICA . . . |

\

DOCUMENTO: ACTA No. 99 DEL 14 DE-MARZO DE 2002 PR o ;
ORIGEN: ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS - S o 7 !
INSCRIPCION: 09 DE SEPTIEMBRE DE 2002 No. 14675 DEL LIBRO IX 7 '

FUE (RON) NOMBRADO (S) : t !
REVISOR FISCAL o

ALFREDO LOPEZ & CIA. LTDA
NIT.800026853-5

CERTIFICA

DOCUMENTO: DOCUMENTQO PRIVADO DEL 08 DE MAYO DE 2008 o
ORIGEN: ALFREDC LOPEZ & CIA LTDA
INSCRIPCION: 23 DE MAYO DE 2008 No. 5771 DEL LIBRO IX

e apmma mmm e

FUE (RON) NOMBRADO (S} :
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REVISOR FISCAL PRINCIPAL
ALFREDO LOPEZ CAMPO
C.C.8241912

REVISOR FISCAL SUPLENTE
ANDERSON .DAVID RODRIGUEZ REYES
C.C.16916373

CERTIFICA

CAPITAL AUTORIZADO: $10,000,000,000
NUMERO DE ACCIONES: 1,000,000,000
VALOR NOMINAL: $10
CAPITAL SUSCRITO: $7,500,000,000
NUMERQ DE ACCIONES: 750,000,000
VALOR NOMINAL: $10
CAPITAL PAGADO: $7,500,000,000 )
NUMERO DE ACCIONES: 750,000,000 i T
VALOR NOMINAL: $10 '

CERTIFICA'
DOCUMENTO: DOCUMENTO PRIVADO DEL 30 DE ABRIL DE 2004
INSCRIPCION: 03 DE MAYO DE 2004 No. 6859 DEL LIBRO IX

NN .
DOCUMENTO: DOCUMENTO PRIVADO DEL 29\pE\ABRIL"DE 2005 -~
INSCRIPCION: 06 DE MAYO DE 2005 No. 4983 DEL LIBRO IX
- \‘ -

DOCUMENTO: DOCUMENTO PRIVADO DEL 15 DE JUNIO DE. 2006

INSCRIPCION: 21 DE JUNIO DE 2006 No. 7526 DEL LIBRO IX

[

DOCUMENTO: DOCUMENTC PRIVADO
INSCRIPCION: 28 DE NOVIEMBRE

DOCUMENTOQ: DOCUMENTO PRIVADO
INSCRIPCION: 21 DE DICIEMBRE

DOCUMENTO: DOCUMENTO PRIVADO
INSCRIPCION: 21 DE DICIEMERE

OJNSTA EL GRUPO EMPRESARIAL:
CONTROLANTE
NIT. 890301463-8
DOMICILIO:CALI VALLE
NACIONALIDAD: COLOMBIA
ACTIVIDAD:A)-
FARMACEUTICOS, ALIMENTOS

PERFUMERIA Y AFINES. B)

ANTIBIOTICOS PARA USO HUMANO Y VETERINARIO,
LA REPRESENTACION DE CASAS FABRICANTES NACIONALES O EXTRANJERAS

DEL\Ol DE\NOVIEMBRE DE 2006 "
DE '2006 No- 13380,DEL 'LIBRO IX
A
DEL 19. DE-DICIEMBRE DE 2006
DE 2006 No. 14301 DEL" LIBRO IX
AN : N .

DEL 19 DE DICIEMBRE DE 2007
DE 2007 No. 13604 DEL LIBRO IX

LABCRATORIC FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

LA FABRICACION, DISTRIBUCION Y VENTA EN EL TERRITORIC DE LA REPUBLICA DE
COLOMBIA O EN EL EXTRANJERO DE CUALESQUIERA TIPOS DE VACUNAS,
COSMETICOS Y

FUNCIONALES,

.

PRODUCTOS QUIMICOS,
FISIOLOGICOS,
PRODUCTOS DIETETICOS,.

REACTIVOS,
COLORANTES DE

o~
/5—;- B asocetcn SA I 540 028 380- 2w dncpemacam 07573
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DE ESTOS MISMOS PRODUCTOS. C) FABRICACION, IMPORTACION,' DISTRIBUCION Y VENTA!' DE
CUALESQUIERA TIPOS DE PRODUCTOS VETERINARIOS. D) LA REALIZACION DE TODOS LOS ACTOS,
CONTRATOS, CONVENIOS, DIRECTAMENTE RELACIONADOS CON LOS FINES ANTES INDICADOS.; EN
DESARROLLO DE SU OBJETO SOCIAL PUEDE LA SOCIEDAD ADQUIRIR Y. VENDER BIENES RAICES Y
MUEBLES, DARLOS Y TOMARLOS EN ARRENDAMIENTO, GARANTIZAR CON HIPOTECA SOBRE LOS BIENES
RAICES O CON PRENDA SOBRE LOS BIENES MUEBLES, OBLIGACIONES A CARGO.DE LA SOCIEDAD, :DAR
Y RECIBIR A MUTUO COMERCIAL DINERO Y CELEBRAR LOS CONTRATOS COMERCIALES DE CAMBIO EN
TODAS SUS MANIFESTACIONES, FUNDAR EMPRESAS QUE TENGAN LA MISMA FINALIDAD SOCIAL O
ASOCIARSE CON ELLAS. ;
SUBORDINADA

AMERICAN GENERICS S A
NIT. 800223214-9
DOMICILIO:CALI VALLE o
NACIONALIDAD: COLOMBIA |
PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA LEY 222.
ACTIVIDAD:DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO.

ﬁ

g
i

SUBORDINADA ! . Co
LAFRANCOL INTERNACIONAL S.A. _ . . v ;
NIT. 815003912 ) ‘ . ; :
DOMICILIO:PALMIRA VALLE - el N ? o ‘
NACIONALIDAD: COLOMBIA TN | 1

PRESUPUESTC DE CONTROL: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. POSEE EL 40% 'Y
LABORATCRIOS PAULY PHARMACEUTICAL S. A POSEE EL 405\Y AMERICAN GENERICS S.A POSEE 'EL
19.97% S

ACTIVIDAD:REALIZACION DE ACTIVIDADES DESDE LA ZONA FRANCA LAS CUALES CONSISTEN EN LA
PRESTACION DE TODO TIPO DE SERVICIOS\ASI COMO DISTRIBUIR VENDER, COMPRAR, IMPORTAR,
EXPORTAR Y ALMACENAR TODO TIPO \DE\-MATERIAS _PRIMAS PRODUCTOS TERMINADOS Y
SEMITERMINADOS RELACIONADOS CON LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS COSMETICA Y FARMACEUTICA-

SUBORDINADA e S - f
LAFRANCOL PERU S.2 , . :
DOMICILIO:LIMA LIMA . ; Sa Py 0 . . - P
NACIONALIDAD: PERU N R S ¢

PRESUPUESTO DE CONTROL:LABORATORIO™ FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. POSEE EL 93.0%
ACTIVIDAD:DISTRIBUCIGON Y COMERCIALIZACION DE‘PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO.
SUBORDINADA bos T e g .

LABORATORIOS PAULY PHARMACEUTICAL S A - JR : ' - b
NIT. 800097402-6 K : : -
DOMICILIO:CALI VALLE , ‘ : ’ !
NACIONALIDAD:COLOMBIA

PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA LEY 222.
ACTIVIDAD:DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUFICOS DE USO HUMANO | .

SUBORDINADA : :
LAFRANCOL (USA) CORP L -
DOMICILIO:ESTADOS UNIDOS S - t
NACIONALIDAD:ESTADCS UNIDOS { . i
PRESUPUESTO DE CONTROL:LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. POSEE EL 65.25% |

ACTIVIDAD:DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO.
, { p
‘ Lo ¢
SUBORDINADA 1' -
GAMAR SOCIEDAD LIMITADA

NIT. 890312050-7 oo
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DE CORE|
DE CALI

DOMICILIO ) CALI”VALLE
NACIONALIDAD:COLOMBIA

PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL E ARTICULO 27 DE LA LEY 222.
ACTIVIDAD:TODAS LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LAS ARTES GRAFICAS.

SUBORDINADA
LAFRANCOL GUATEMALA S.A.

NIT. 4088707"

DOMICILIO:GUATEMALA

NACIONALIDAD:GUATEMALA

PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA LEY 222 _

ACTIVIDAD: PRODUCCION, FABRICACION, EXPORTACION Y.  DISTRIBUCION . DE  PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y/O ALIMENTICIOS Y NATURALES DE CONSUMO HUMANO Y LA COMERCIALIZACION DE
TODA CLASE DE MERCANCIAS POR CUENTA PROPIA O EN NOMBRE.DE TERCEROS.

SUBORDINADA
DISTRIBUCIONES UQUIFA LTDA

NIT. 800182021-7

DOMICILIO:CALI VALLE

NACIONALIDAD: COLOMBIA N

PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA LEY 222

ACTIVIDAD:DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE- PRODUCTOS ~FARMACEUTICOS Y ALIMENTOS
FUNCIONALES DE CONSUMO HUMANO s . . ‘

SUBORDINADA
ABORATORIOS NATURMEDIK S A !
NIT. 800226363-1 oL S
DOMICILIO:CALI VALLE. AN SR
NACIONALIDAD : COLOMBIA ‘ \ NG : :
PRESUPUESTC DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO ‘27 DE LA LEY 222.
ACTIVIDAD:DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE -PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE CONSUMO HUMANO.

| SUBORDINADA
FOCUS PHARMACEUTICAL S : ) ’

NIT. 900104555 ‘ A \,g ST
DOMICILIC:BOGOTA DISTRITO CAPITAL SR S A

NACIONALIDAD: COLCMBIA LT T

PRESUPUESTO DE CONTROL: NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA‘LEY 522,

ACTIVIDAD:DESARROLLO, FABRICACION O-. PRODUCCIGN, DIRECTAMENTE O A TRAVES DE TERCEROS' EN
CUALQUIER MODALIDAD - NEGOCIAL, LA COMERCIALIZACIONr Y DISTRIBUCION NACIONAL O
INTERNACIONAL, DE TODA CLASE DE ARTICULOS DE GENERO -FARMACEUTICO, ESPECIFICAMENTE DE
MEDICAMENTOS.

SUBORDINADA

AFRANCOL DOMINICANA S.A. )

DOMICILIO:SANTO DOMINGO REPUBLICA DOMINICANA
NACIONALIDAD:REPUBLICA DOMINICANA - )
PRESUPUESTO DE CONTROL:NUMERAL 3, ARTICULO 27 DE LA LEY 222.
ACTIVIDAD:FABRICACI@N DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

CERTIFICA

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGURA MATRICULADO EN LA CAMARA DE COMERCIO BAJO ' EL
NRO.5234-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL
UBICADO EN: ---K 1 46 84 DE CALI

RENOVO : POR EL ANO 2009

Emm 0 e S0, PO 880 028 580-2 www cicrbonom 97173



20090312654-PRI  *- T

JUEVES 18 JUNIO 2009 01:00:01 PM Pag. 8 -

g CAMARA
DE COMERCIO
DE CALI

CERTIEICA T ‘

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGURA- MATRICULADO EN LA CAMARA DE COMERCIO BAJO‘ EL

NRO.369809-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIQO: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL é A
UBICADO EN: --K 1 46A 70 DE CALI

FECHA MATRICULA : 29 DE ABRIL DE 1994 :
RENOVO : POR EL ANO 2009 : ’ . o

S

CERTIFICA ' S

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGURA MATRICULADO EN LA CAMAhA DE COMERCIO éAJO

NRO.369810-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S A
UBICADO EN: ---K 1A 46 A 32 DE CALI

FECHA MATRICULA : 28 DE ABRIL DE 1994
RENOVOQO : POR EL ANO 20089

I
*
3
|
]

T , ;
CERTIFICA : o l

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGURA MATRICULADO EN LA CAMARA DE COCMERCIO - BAJO gEL
NRO.734908-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S A

UBICADO EN: CRA. 1A NRO. 46A 28 DE CALI \\ \\ i
FECHA MATRICULA : 28 DE MARZO DE 2008 D
RENQVO : POR EL ANO 2009 ' , \ . \ ;
. . b
v / ! ) :
\ . . CERTIFICA" ' :

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGUﬁA MATRICULADO EN- LA CAMARA DE COMERCIO BAJO EL
NRO.734911-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO  LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL sia
UBICADO EN: CRA. 1B NRO. 46A 121 DE CALI , . i
FECHA MATRICULA : 28 DE MARZO DE. 2008 L - :

RENOVO : POR EL ANO 2009 :

R Ly : !
CERTIFICA RTIEN :

QUE A NOMBRE DE LA SOCIEDAD FIGURA MATRICULADO EN LA CAMARA DE. COMERCIOC BAJO EL

NRO.734913-2 ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S. A
UBICADO EN: CRA. 3 NRO. 47 25 DE CALI ) L i
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FECHA MATRICULA : 28 DE MARZO DE 2008 R
RENOVO : POR EL ANO 2009

E
CERTIFICA , ‘
. !
QUE LA SOCIEDAD EFECTUOQ LA RENOVACION DE SU MATRICULA MERCANTILfEL 25 DE MARZO DE 2099
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CERTIFICA |

!
l
QUE NO FIGURAN OTRAS INSCRIPCIONES QUE MODIFIQUEN TOTAL © PARCIALMENTE EL PRESENTE
CERTIFICADO. '

LOS ACTOS Y DOCUMENTOS REGISTRADOS QUEDAN EN FIRME CINCC (5) DIAS HABILES DESPUES DE LA

FECHA DE SU INSCRIPCION, SIEMPRE Y CUANDO DENTRO DE DICHO TERMINO NO SEAN OBJETO DE
RECURSOS EN LA VIA GUBERNATIVA. i
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CAMPMEAVES 18 JUNIC 2009 01:00:01 PM rabrab ol 2U9 puact L

DE CALI

DE CONFORMIDAD CON EL DECRETO 2150 DE 1.995 Y LA AUTORIZACION IMPARTIDA POR LA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO LA FIRMA MECANICA QUE APARECE A CONTINUACION
TIENE PLENA VALIDEZ PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES.

DADO EN CALT A LOS 18 DIAS DEL MES DE JUNIO DEL ANO 2009 HORA: 12:59:58

EL SECRETARIO
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

2020
Bogota, D.C.,
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Doctor: T ~ OficioN*: 2828
Carlos Reinaldo Olarte Garcia '
Apoderado
ASUNTO: Radicacion PCT N°  08-129403

Tramite 011

Evento 378

Actuacion 440

Folios 008

Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decisidn 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicion presentada por el doctor Tito
Noe Parra Murillo, en su calidad de apoderado del Laboratorio France Colombiano
Lafrancol S.A., retine los requisitos formales exigidos por la ley al momento de su
presentacion. ' SR
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En cumplimiento de lo dispuesto en Ia C|tada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de ia Circular Unica N° 10 de 2001.

. ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
ora de Nuevas Creaciones (C).

2 0 NOV. 2009

El anterior oficio fue notificado por fij JaC|on en ||sta de fecha
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