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1
Acetato de abiraterona 

tabletas 250 mg

 Acetato de abiraterona 

250 mg
Tableta 20116619 2016138306 / 2017073843

03 de 2017 SEM

Segunda parte

Dr. Reddy´s Laboratories 

S.A.S.
Dr. Reddy´s Laboratories Limited, India

2
Acetato de Abiraterona 250 

mg tabletas 

Acetato de Abiraterona 250 

mg tabletas 
Tableta 20120942 2016183297 / 20181146770 38 de 2018 SEM.

Sun Pharmaceutical Industries 

Limited

Sun Pharmaceutical Industries Limited, 

India 

3 Zyvalix® Abiraterona 250mg Tableta 20115120 20181008351 / 20181182407 09 de 2019 SEM.
Laboratorio LKM S.A, 

Argentina 
Laboratorio LKM S.A, Argentina 

4 Abirex Abiraterona 250mg Tableta 20128309

2017077260 / 20181108099 / 

20181172659 / 20181219980 / 

20191048338 / 20191071646 / 

20191081621

17 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Hispania, S.L., España

5 Abirand 250 mg Abiraterona 250mg Tableta 20148436 20181149331 / 20181243470
05 de 2019 SEM.

07 de 2019 SEM

MSN Laboratories Private 

Limited

MSN LABORATORIES PRIVATE 

LIMITED, India 

6
MYCID-DR 180 mg 

TABLETAS  
Ácido micofenólico 180mgTableta de liberación retardada 20109031

2016059993 / 2016167015 / 

2017161431
07 de 2018 SEM  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories, India

7
MYCID-DR 360 mg 

TABLETAS  
Ácido micofenólico 360mg 

Tableta de liberación 

retardada
20109031 2016059993 06 de 2017  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories, India

8 Ácido micofenólico 
Ácido micofenólico 180mg 

y 360mg
Tabletas gastrorresistentes 20089478 201509732 07 y 19 de 2015 Xinetix Pharma S.A.S. INTAS PHARMACEUTICALS LTD

9 Alprazolam 0,5 mg tabletas Alprazolam 0,5mg Tableta 227600 20181068404 30 de 2018 SEM Sanofi-Aventis de Colombia Sanofi-Aventis de Colombia 

10 Gralidex Anagrelida 0,5mg Cápsula 20120814 2016182035
02 de 2018 

SEMNNIMB
Laboratorios Legrand S.A. J. URIACH Y COMPAÑÍA, SA /España

11 Anastrozol 1mg tabletas Anastrazol 1mg Tableta 20104700 2016006641 / 2016131955 30 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S. HAUPT PHARMA MUNSTER GMBH

12 Anastrozol Anastrozol 1mg Tableta 20075488 2015026691 10 y 19 de 2015 Xinetix Pharma S.A.S. HAUPT PHARMA MUNSTER GMBH

13 Armotraz Anastrozol 1mg Tableta recubierta 20093868 2015071092
17 de 2015 y 03 de 

2016
Cipla Ltd CIPLA LTD . VERNA GOA

14 Keixa Apixaban 2,5mg Tableta 20128791 2017082540 / 2017099470  22 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceutical Limited

15 Keixa Apixaban 5mg Tableta 20128791 2017082540
03 de 2017 SEM

Segunda parte
Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceutical Limited
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16
Prazentol orodispersable 

10 mg
Aripiprazol 10mg Tableta orodispersable 20103195 2015164713 / 2016096125 26 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.

Atlantic Pharma-Produções 

Farmacêuticas, S.A.,

17 Dexit (azacitidina) 100 mg Azacitidina 100mg
Polvo liofilizado para 

suspensión inyectable
20150199 20181173237 31 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S.

Shilpa Medicare Limited Telangana, 

India 

18
Winduza®100 mg/vial 

inyectable
Azacitidina 100mgPolvo liofilizado para suspensión inyectable20102276 2017175540 / 20181166024 29 de 2018 SEM

Dr. Reddy’s Laboratories 

Limited
Dr. Reddy’s Laboratories Ltd, India

19 Azatioprina 50mg Azatioprina 50mg Tableta recubierta 20141515 20181038988 / 20181246043 07 de 2019 SEM.
Clinicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.

Douglas Manufacturing Ltd., Nueva 

Zelanda 

20 Expometil Betametildigoxina 0.1mg Tableta 20089437 2015019176 07 de 2015  Laboratorios Expofarma S. A. LABORATORIOS EXPOFARMA S.A.

21 Bicalex 150 mg Bicalutamida 150mg Tableta 20149298 20181161787 30 de 2018 SEM  Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, España

22 Bicalutamida Bicalutamida 50mg Tableta recubierta 20135022 2017147799
03 de 2018 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, S.L., España 

23 Enatia Bicalutamida 50mg Tableta 20090215 2015027529 03 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.

WEST PHARMA - PRODUÇÕES DE 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 

S.A.

24 Capegard Capecitabina 500 mg Tableta 20104147
2015171578/ 2016063718/ 

2017022025

03 de 2017 SEM

Segunda parte
Cipla Ltd Cipla Ltd , India

25 Capecitabina 500 mg Capecitabina 500mg Tableta 20113698
2016114473/ 2017049531/ 

2017177226
07 de 2017 SEM Procaps S.A. Intas Pharmaceuticals LTD.

26 Corretal 150 Capecitabina 150mg Tableta 20132905 2017125772 36 de 2018 SEM. Eurofarma Colombia S.A.S Eurofarma Laboratorios,  Brasil

27 Clopidogrel Clopidogrel 300mg y 75mg Tableta recubierta 20094976 2015083681 05 de 2016 Akar Colombia SA HETEROLABS

28 Clopidogrel Clopidogrel 75mg Tableta recubierta 19933487 2014088404
18 de 2014 y 03 de 

2015
Tecnoquimicas S.A. Tecnoquimicas S.A.

29 Dabigatrán Dabigatrán 150mg Cápsula dura 20103350 2015166036/ 2016091881 25 de 2016  Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.

30 Darucil® ER 15mg Darifenacina 15mg
Tableta de liberación 

prolongada
20140823 20181027817 / 20181236142 07 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  

Inventia Healthcare Private Limited, 

India 

31 Dicorate
Divalproato de sodio XR 

500mg

Tabletas de liberación 

prolongada
20097682 2015110722  23 de 2015 Quimica Fina

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES 

LTD

32 Duloxetina Duloxetina 60mg y 30mg
Cápsula de liberación 

prolongada
20094982 2015083725 19 de 2015 Hetero Labs Limited AKAR COLOMBIA S.A.S.

33 Virorrever Efavirenz 600mg Comprimido recubierto 20106128 2016024062 / 2016110577 28 de 2016 Laboratorios Richmond LABORATORIOS RICHMOND



No. Nombre del producto 
Ingrediente farmaceutico 

activo
Forma farmacéutica

Expediente 

Farmacológica
Radicado  Farmacológica Acta No. / año Nombre Titular​ Nombre Fabricante

34 Erlotinib Erlotinib 150mg Tableta 20107770 2016044595 / 2016156130
03 de 2017

Primera parte
Willow Pharma S.A.S

Corealis Pharma, Canada for 

Pharmascience Inc.,  de Canadá

35 Tirleb® 150 MG Erlotinib  150mg Tableta recubierta 20116587 20181159210 / 20191023597 07 de 2019 SEM.
Laboratorio LKM S.A, 

Argentina 
Laboratorio LKM S.A., Argentina

36 Lexapro Escitalopram 20mg Tableta 20126381 2017056586 / 20181090175  22 de 2018 SEM
Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Macleods Pharmaceuticals Ltd, India 

37 Exelring
Etonogestrel 11mg 

Etinilestradiol 3.474mg
Anillo Vaginal 20128300 2017077206

03 de 2018 SEM

Segunda parte
Exeltis S.A.S Laboratorios León Farma 

38 Sumirol® 5mg Everolimus 5mg Tableta 20133286
 2017130127 / 20181219983 / 

20181130495
38 de 2018 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

39 Sumirol® 10mg  Everolimus 10mg Tableta 20133287  2017130134 / 20181130496 38 de 2018 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

40 Sumirol® 2.5mg Everolimus 2,5mg Tableta 20142533 20181054750 / 20181181813 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

41 Exemestano Exemestano 25mg Tableta recubierta 20099985 2015132545 22 de 2016
Vitalchem Laboratorios De 

Colombia
EIRGEN PHARMA

42 Exemestaseven Exemestano 25mg Tableta 20090263 2015028478 10 de 2015 Seven Pharma Colombia S.A.S CELON LABORATORIES LIMITED

43 Exevitae Exemestano 25mg Tableta recubierta 20141722 20181042119  22 de 2018 SEM
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.

LABORATORIOS NORMON, S.A., 

España

44
Extano® 25mg tabletas 

recubiertas
Exemestano 25mg Tableta recubierta 20135023 2017147821

03 de 2018 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, S.L., España 

45 Tugem 25mg Exemestano 25mg Tableta recubierta 20140252 20181018757 25 de 2018 SEM Preempre Plaza S.A. Genpharma S.A. Grecia

46 Fenitoina Fenitoina  100mg Cápsula 20097693 2015110944 23 de 2015 Tecnoquimicas S.A. TECNOQUIMICAS S.A.

47
Fennyn cápsula (fenitoina 

100mg)
Fenitoina Sodica 100mg Cápsula dura 20104171

2015171676 / 2016077609 / 

2017065041/2017055464

03 de 2017 SEM

Segunda parte
 Quirupos LTDA Coaspharma S.A.S.

48 Durfenta®

Fentanilo 12,5 µG/H y

Fentanilo  25 µG/H y

Fentanilo  50 µG/H y

Fentanilo  75 µG/H y

Fentanilo  100 µG/H

Parche transdérmico 20057717 20181163152 33 de 2018 SEM Pint Pharma Colombia S.A.S.  Lavipharm S.A. Peania, Attica, Grecia 

49 Relsis Fingolimod 0,5mg Cápsula dura 20113399 2016111481 / 2017032646

17 de 2017

Segunda parte y 31 

de 2018 SEM

Laboratorios Legrand S.A.  
Alkem Laboratories LTD con domicilio 

en India 

50 Flutamida 250 mg tabletas Flutamida Tableta 20121572 2016187969 / 20181108623 31 de 2018 SEM
 Blau Farmaceutica Colombia  

S.A.S.
 Blau Farmaceutica S.A.,  Brasil

51 Telzir Fosamprenavir 700mg Tableta 19949247 2014170749 GlaxosmithKline Colombia S.A.
GLAXOSMITHKLINE OPERATION UK 

LIMITED
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52 Gafen Gabapentina 300mg Cápsula 19949893 2015021905 10 de 2015 Laboratorios Siegfried S.A.S LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S

53 Ibuprofeno 600 mg Ibuprofeno 600 mg Tabletas de liberación prolongada 20109150 2016067399 / 2017036728
02 de 2017 SEM 

Segunda parte
Pfizer S.A.S. Laboratorios Pfizer

54 Imuday Imatinib mesilato 400 mg Cápsula 20109807
2016067757 / 2017001874 / 

2017151042

03 de 2018 SEM

Segunda parte
Cipla Ltd. Cipla Ltd. India

55 Zeite 400 mg Imatinib Mesilato  400mg Tableta recubierta 20021508 2017067686 / 2017183262 07 de 2018 SEM.  Laboratorios Synthesis S.A.S.  Laboratorios Synthesis S.A.S.

56 Cosamide Lacosamida Tableta recubierta 20089475 2015019698 05 de 2016
MSN Laboratories Private 

Limited
XINETIX PHARMA S.A.S

57 Lacosamida
Lacosamida 200mg, 

150mg, 100mg y 50mg
Tableta  recubierta 20103931 2015170194 08 de 2016 Akar Colombia SA HETERO LABS LIMITED

58 Lacosamida 
Lacosamida 50mg, 100mg, 

150mg y 200mg
Tableta recubierta 20130043 2017095581 / 20181044311 21 de 2018 SEM

Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Indoco Remedies Ltd, India

59 Tolamid
Lamivudina 300mg

Abacavir 600mg
Tableta 20120947 20181144467 29 de 2018 SEM Cipla Ltd Cipla Limited, India

60

Lamivudine, Nevirapine,  

Zidovudine tabletas 30mg 

/50mg/60mg

Lamivudina 30mg

Nevirapina 50mg

Zidovudina 60mg

Tableta 20139303 2017191962 15 de 2018 SEM
Mylan Laboratories Limited, 

India
Mylan Laboratories Limited, India

61 Lametec Lamotrigina 200 mg Tableta 19963317 2016004700 / 2016138915 30 de 2016
Vitalchem Laboratories De 

Colombia  S.A.
Cipla Limited (Unit I) Raigad/ India

62 Lamotrigina Lamotrigina 25mg Comprimido dispersable 20083133 2014127175
27 de 2014 y 12 de 

2015
Genfar S.A. SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

63 Léptico Lamotrigina 25mg Tableta 20083028 2014125829
27 de 2014 y 12 de 

2015
Eurofarma Colombia S.A.S EUROFARMA LABORATORIOS S.A

64 Lansoprazol Lansoprazol 30mg
Cápsula de liberación 

retardada
20093574 2015067478 17 de 2015 Hetero Labs Limited Hetero Labs Limited

65 Leflunex Leflunomida 100mg Tableta recubierta 20085244 2014149051 02 y 12 de 2015 Laboratorios Legrand S.A.  PHARMATHEN S.A.

66 Armonix Leflunomida 20mg Tableta 20128039 2017074023 29 de 2018 SEM
Laboratorio Franco 

Colombiano Lafrancol S.A.S.
Recalcine S.A., Chile 

67 Blixie Leflunomida 20mg Tableta recubierta 20103196 2015164729 / 2016101687
02 de 2017 SEM 

Segunda parte
Altadis Farmaceutica S.A.S. Kocak  Farma Turquia 
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68 Leflunomida Leflunomida 20mg Tableta 20079790 2014087647
18 de 2014 y 03 de 

2015
Novamed S.A.

KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA 

SANAYI A.S

69
Leflunomida 20 mg tableta 

recubierta
Leflunomida 20mg Tableta recubierta 20132018 2017116484 / 20181057551  22 de 2018 SEM

Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.

Haupt Pharma Münster GmbH, 

Alemania

70 Leflunomida 20 mg tabletas Leflunomida 20mg Tableta 20095574 2016020365 / 2016131633 30 de 2016
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
Kocak Farma Turquía

71
Leflunomida 20 mg tableta 

recubierta
Leflunomida 20mg Tableta Recubierta 20127508 2017067419 35 de 2018 SEM HB Human Bioscience S.A.S. World Medicine, Turquía

72 Ladevina® 
Lenalidomida  25mg,  5mg,  

10mg y 15mg
Cápsula dura 20115050 20181051421 / 20181209496 35 de 2018 SEM Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM S.A., Argentina

73 Domide® 25mg Lenalidomida 25mg Cápsula dura 20130202 2017097370 / 20181205389 05 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

74
Lenalidomida 10 mg 

cápsulas
Lenalidomida 10mg Cápsula 20136207 2017160977 / 20181233694 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

75 Lenoside 25 mg Lenalidomida 25mg Cápsula 20136208
2017161000 / 20181247529 / 

20181223750
16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

76
Lenalidomida cápsulas 5 

mg
Lenalidomida 5mg Cápsula 20137943 2017179506 / 20181236950 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

77
Lenalidomida cápsulas 15 

mg
Lenalidomida 15mg Cápsula 20137942 2017179500 / 20181237562 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

78 Lenalidomida Lenalidomida 25mg Cápsula 20151157 20181187915 / 20191060394 16 de 2019 SEM.
Laboratorio Franco 

Colombiano Lafrancol S.A.S.
Laboratorio Recalcine S.A. 

79 Creatinon Letrozol Tableta recubierta 20103659 2015168301 25 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.

WEST PHARMA - PRODUÇÕES DE 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 

S.A.

80
Femgard® 2.5mg tableta 

recubierta
Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 19992129 20181142803 29 de 2018 SEM Pint Pharma Colombia S.A.S. Cipla  Limited, India

81 Letman Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20073093 2014164348 14 de 2015 Novamed S.A.

WEST PHARMA - PRODUÇÕES DE 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 

S.A.

82 Letrozol Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20083294 2014129165 5 de 2016 Vitalchem EIRGEN PHARMA

83 Letrozol Denk 2,5 mg Letrozol 2.5 mg Comprimido recubierto 20096333 2016053142 / 2016160927
03 de 2017

Primera parte

Denk Pharma GMBH  & CO. 

KG
Douglas Manufacturing Ltd

84 Letrozol 2.5 mg Letrozol 2,5mg Tableta 20126083
2017052582 / 20181196562 / 

20181246217 
16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Ltd, India 

85

Levetiracetam Juste  

granulado recubierto en 

sobre 250mg, 500 mg, 750 

mg y 1000 mg

Levetiracetam Granulado recubierto en sobre 20108651
2016055355 / 2016163512 / 

2017085734

03 de 2018 SEM

Segunda parte
Juste S.A.Q.F Desitin Arzneimittel GMBH
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86 Levetiracetam Levetiracetam 1000mg Tableta recubierta 20108203 2016050561 / 2016168911 06 de 2017 Laboratorios Laproff S.A. Laboratorios Laproff S.A.

87 Vecetam® 1000mg Levetiracetam 1000mg Comprimido recubierto
 2016023029 / 

2017035277/2017053000

04 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Expofarma S. A. Laboratorios Richmond, Argentina

88 Levetiracetam 1000 mg Levetiracetam 1000mg Tableta 20133000 2017126841 08 de 2018 SEM Sandoz GMBH  Lek Pharmaceuticals d.d., de Slovenia

89 Acizan Levetiracetam 500mg Tableta 20087268 2015096970 21 de 2015 Altea Farmaceutica S.A.

WEST PHARMA - PRODUÇÕES DE 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 

S.A.

90 Vecetam® 500mg Levetiracetam 500mg Comprimidos recubiertos 20106057
 2016023029 / 

2017035277/2017053000

04 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Expofarma S. A. Laboratorios Richmond, Argentina

91 Levetiracetam 1 g Levetiracetam 1g Tableta 20115342 20181125440 / 20181247209 16 de 2019 SEM. Laboratorios MK S.A.S
Laboratorios Tecnoquímicas S.A. Cali-

Colombia 

92

Levodopa 100 mg + 

Carvidopa 25 mg + 

Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 100mg

Carbidopa 25mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20149316 20181162059 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

93

Levodopa 150 mg + 

Carbidopa 37,5 mg + 

Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 150mg

Carbidopa 37,5mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20149322 20181162129 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

94

Levodopa 200 mg + 

Carbidopa 50 mg + 

Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 200mg

Carbidopa 50mg

Entacapone 200mg

Tabletas recubiertas 20148063 20181143469 29 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

95

Levodopa 50 mg + 

Carbidopa 12.5 mg  + 

Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 50mg

Carbidopa 12,5mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20147960 20181141929 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

96 Emnorn ER Metformina 1000mg XR 
Tableta de liberación 

prolongada
20089517 2015020150 10 y 21 de 2015 IPCA Laboratories Limited IPCA LABORATORIES LIMITED

97 Glucophage
Metformina hidrocloruro 

500 mg 
Tableta 59501 2014118879 14 de 2015 Merck S.A. MERCK SANTE S.A.S.

98 Glucophage
Metformina hidrocloruro 

850 mg 
Tableta 59502 2014118889 14 de 2015 Merck S.A. MERCK SANTE S.A.S.

99 Metoprolol tartrato 50mg Metoprolol 50mg Tableta recubierta 20078287 2014070427
16 de 2014 y 03 de 

2015
Pentacoop S.A.

LABORATORIOS COASPHARMA 

S.A.S.

100 Betoprolol 50 mg tabletas Metoprolol Tartrato 50mg Tableta 50707
20181045634 / 20181268599/ 

20191010565
07 de 2019 SEM. Ropsohn Laboratorios S.A.S. Ropsohn Laboratorios S.A.S. Colombia  
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101 Metrotexato 2,5mg Metotrexato 2,5 mg Tableta 20062852 2014038059 11 y 24 de 2014 Ropsohn Therapeutics Ltda. NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD

102 Methoven Metotrexato 2,5mg Tableta 20072744 2014036612
11 de 2014 y 07 de 

2015
Seven Pharma Colombia S.A.S CELON LABORATORIES LIMITED

103 Tratoben Metotrexato 2,5mg Tableta 20099153 2015125561 25 de 2016

104 Inmufen
Micofenolalo de mofetilo 

250mg
Cápsula 20099011 2015123420 23 de 2015  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories Limited

105 Inmufen
Micofenolalo de mofetilo 

500mg
Tableta 20099014 2015123441 03 de 2016  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories Limited

106 Inmukem
Micofenolato de mofetilo 

200mg/mL suspensión oral
Suspensión oral 20109204 2016061573 / 2016170653 05 de 2017  Alkem Laboratories Ltd.

Alkem Laboratories LTD con domiciilio 

en India

107 Myfetil
Micofenolato de mofetilo 

500mg
Tableta rcubierta 20143172 20181065897 / 20191010325 07 de 2019 SEM. HB Human Bioscience S.A.S. Strides Shasun  Limited, India 

108 Trileptal Oxcabazepina 300mg Tableta 19908543 2015069980 3 de 2016 Novartis Pharma AG
NOVARTIS FARMA S.P.A/NOVARTIS 

PHARMA STEIN A.G.

109 Invega Sustenna
Palmitato de paliperidona 

75mg/0,75ml
Suspensión inyectable 20020732 2017045473 01 de 2017 SEM Janssen Cilag S.A. Janssen Pharmaceutical

110 Pramipexol 0.375 MG
Pramipexol Diclorhidrato 

monohidrato 0.375mg 

Tableta de liberación 

prolongada
20138052

2017180878/20191011080/ 

20191038792
16 de 2019 SEM. Momenta Farmacéutica S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

111 Tromus 0,375 mg
Pramipexol Diclorhidrato 

monohidrato 0,375mg 
Tableta de liberación prolongada 20138694

2017186608 / 20181128810 / 

20191007427 / 20191047880
16 de 2019 SEM. Eurofarma Laboratorios S.A. Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

112 Briobalyn Pregabalina 150mg Cápsula dura 20083494 2015075554
17 de 2015 y 03 de 

2016
Rimsa Colombia SAS

REPRESENTACIONES E 

INVESTIGACIONES MEDICAS S.A. DE 

C.V.

113 Dixmedox 150 mg Pregabalina 150mg Cápsula 20116682 2017144715 / 20181126431 31 de 2018 SEM Laboratorios Pisa, S.A de C.V. Laboratorios Pisa, S.A de C.V. , México

114 Pregabalina Pregabalina 150mg Cápsula dura 20078414 2014071499 03 de 2015 Actifarma S.A. BLISTECO S.A.

115 Pregabalina Pregabalina 25mg Cápsula dura 20094117 2015074029 17 de 2015 HETERO LABS LIMITED HETERO LABS LIMITED

116
Dolencar 300 mg cápsulas 

duras
Pregabalina 300mg Cápsula 20107919 2016063065 / 2016172934 12 de 2017 JUSTE S.A.Q.F Zentiva k.s., Turquía 

117 Pregabalina Pregabalina 300mg Cápsula dura 20094121 2015074053 17 de 2015 HETERO LABS LIMITED HETERO LABS LIMITED

118 Pregabalina 300mg Pregabalina 300mg Tableta 20144606 20181087957 24 de 2018 SEM SANDOZ GMBH Sandoz, Turquía



No. Nombre del producto 
Ingrediente farmaceutico 

activo
Forma farmacéutica

Expediente 

Farmacológica
Radicado  Farmacológica Acta No. / año Nombre Titular​ Nombre Fabricante

119 Anxiety
Pregabalina 300mg, 150mg 

y  75mg
Cápsula de gelatina dura 20117085 2016142741 / 20181103699 24 de 2018 SEM Mylan Laboratories Limited Mylan Laboratories Limited, India 

120

Pregabalina 150mg 

tabletas

Pregabalina 75mg tabletas

Pregabalina 75 y 150mg Tableta 20134335 2017140290 / 20181152715 31 de 2018 SEM Grunenthal Colombiana S.A. Laboratorios Andrómaco S.A., Chile

121 Dixmedox 75 mg Pregabalina 75mg Cápsula 20116683 2017144752 / 2017144715 31 de 2018 SEM Laboratorios Pisa, S.A de C.V. Laboratorios Pisa, S.A de C.V. , México

122 Briobalyn Pregabalina 75mg Cápsula dura 20083493 2015075986
17 de 2015 y 03 de 

2016
Rimsa Colombia SAS

REPRESENTACIONES E 

INVESTIGACIONES MEDICAS S.A. DE 

C.V.

123 Pregabalina Pregabalina 75mg y 150mg Cápsula dura 20091205 2015039186 12 de 2015 Laboratorios ECAR S.A. LABORATORIOS ECAR S.A.

124 Proclor 
Pregabalina 75mg, 50mg y 

300mg
Cápsula 20090140 2015026714 10 de 2015

ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.

WEST PHARMA - PRODUÇÕES DE 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 

S.A.

125 Pregavitae ® 300 mg Pregabalina 300mg Cápsula dura 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

126 Pregavitae® 150 mg Pregabalina 150mg Cápsula dura 20139463 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

127 Pregavitae ® 75 mg Pregabalina 75mg Cápsula dura 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

128 Legabin® 75 Pregabalina 75mg Cápsula dura 20039017 2016161817 / 20191025989 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

129 Legabin® 150 Pregabalina 150mg Cápsula dura 20039014 2016161839 / 20191025987 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

130 Legabin ® 300 Pregabalina 300mg Cápsula dura 20033957 2016165766 / 20191025984 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

131 Quitipin Quetiapina 25mg Tableta recubierta 20020412 2015120081 14 de 2016
Sun Pharmaceutical Industries 

Limited

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES 

LTD.

132
Hemifumarato de 

quetiapina

Hemifumarato de 

Quetiapiana 50mg 

Tableta de liberación 

prolongada
20142687 20181056952 / 20191071422 16 de 2019 SEM. Momenta Farmacéutica S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

133 Impruvia Rasagilina 1mg Tableta 20122269 2017008090 29 de 2018 SEM Axon Pharma Colombia S.A.S. Lacer S.A., España

134 Rasagilina Rasagilina 1mg Comprimido 20105830 2016020336 / 2016120438 28 de 2016 Uriach y Compañía URIACH Y COMPAÑÍA

135 Rasagilina Rasagilina 1mg Tableta 20101576 2015148526 / 2016067322
22 de 2016 

Segunda parte
Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceuticals Ltd. de India  

136 Rasagilina Rasagiline tartrate 1mg Tableta 20109472 2016064508 06 de 2017
ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.
Atlantic Pharma S.A  de Portugal

137
Sonkipar Rasagilina 

Tartrato 1mg tabletas 
Rasagilina 1mg Tableta 20149071 20181158285 36  de 2018 SEM. I..D PHARMA-LAB Ferrer Internacional S.A, España

138 Ragipax Rasagilina Tabletas 20120363 2016178446 / 20181096488 05 de 2019 SEM. Laboratorios Biopas S.A. Lacer S.A, España 

139 Sertralina 
Sertralina clorhidrato 

100mg
Tableta recubierta 19928496 2015015273 07 de 2014 TECNOQUIMICAS S.A. TECNOQUIMICAS S.A.
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140 Tacrolimus Tacrolimus  5mg Cápsula 20024899 2016023750 / 2016142217 06 de 2017 SANDOZ GMBH Sandoz Private Limited, India 

141 Tacrolimus Tacrolimus 0.5mg y 1mg Cápsula 20090268 2015028614 27 de 2016 Veros Health PANACEA BIOTEC

142 Framebin Tacrolimus 5mg Cápsula 20100205 2015134300 20 de 2016
LABORATORIOS PISA SA DE 

CV
LABORATORIOS PISA SA DE CV

143 Tacrolimus Tacrolimus 5mg Cápsula dura 20103299 2015165605 / 2016091377 25 de 2016 Veros Health PANACEA BIOTEC

144 Tamoxifeno Tamoxifeno 30mg Tableta 20103375 2015166218 28 de 2016
ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.
LAB. ZENECA PHARMA

145 Od-tam 0.4  Tamsulosina 0,4mg Cápsula de liberación prolongada 20084120 2014137836  02 y 12 de 2015
Aurobindo Pharma Colombia 

S.A.S.

AUROBINDO PHARMA LIMITED (UNIT 

III)

146 Tamsulosina
Tamsulosina Clorhidrato 

0,4mg

Cápsula de liberación 

modificada
19961043 2017025097

17 de 2017 

Segunda parte
SANDOZ GMBH Lek Pharmaceuticals D.D

147 Tamsulosina XR 0,4mg
Tamsulosina Clorhidrato 

0,4mg

Cápsula dura de 

liberación prolongada
20111463 2016086672 / 2017007594

17 de 2017 

Segunda parte
PROCAPS S.A.

Macleods Pharmaceuticals Limited con 

domicilio en  Himachal Pradesh, India

148 Demulin®
Tamsulosina Clorhidrato

0,4mg

Cápsula de liberación 

prolongada
20011017 2016111196/ 2017030949

03 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A.

Macleods Pharmaceuticals Limited, 

India

149 Temitoma Temozolamida 100mg Cápsula 20087083 2014166885 03 y 14 de 2015
Sun Pharmaceutical Industries 

Limited

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES 

LTD

150
Temozolamida 100 mg 

cápsulas
Temozolamida 100mg Cápsula 20129664 2017091918 01 de 2017 SEM SANDOZ GMBH

Haupt Pharma Amareg GmbH de 

Alemania

151 Temozolamida Temozolamida 140mg Cápsula dura 20085720 2014153554 03 y 14 de 2015 PINT PHARMA GMBH EIRGEN PHARMA LIMITED

152
Temozolamida 250 mg 

cápsulas
Temozolomida 250mg Cápsula de gelatina dura 20129666 2017091958 15 de 2018 SEM SANDOZ GMBH Haupt Pharma Amareg GmbH Alemania

153 Temozolamida 20 mg Temozolomida 20mg Cápsulas 20150433 20181176518 / 20181249617 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

154 Temozolamida 250mg Temozolomida 250mg Cápsulas 20150452 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

155 Temozolamida 140mg Temozolomida 140mg Cápsulas 20150442 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

156 Temozolamida  100 mg Temozolomida 100mg Cápsulas 20150438 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

157 Trioday

Tenofovir 300 mg

Lamivudina 300 mg 

Efavirenz 600 mg

Tableta 20114013 2017185074 29 de 2018 SEM Cipla Limited Cipla Limited, India

158 Broxium Tiotropio 13 mcg 
Cápsula dura para 

inhalación
20130290

2017098494/ 20181231974

20181228079 
13 de 2019 SEM. Novamed S.A. Laboratorios Liconsa S.A. España 
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159 Neumotropio Tiotropio 13 mcg
Cápsula dura para 

inhalación
20132185 2017118277 / 20181216138 13 de 2019 SEM. Exeltis S.A.S. Laboratorios Liconsa S.A. España 

160 Tolterodina XR
Tolterodina L-tartrato 2mg y 

4mg

Cápsula dura de 

liberación prolongada
20087007 2014166100 07 y 23 de 2015 PROCAPS S.A. PHARMATHEN

161 Toxtrex
Tolterodina Tartrato 4mg 

Tolterodina Tartrato 2mg

Cápsulas de liberación 

extendida
20130424

2017099477/

2017179053
29 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S.

Macleods Pharmaceuticals Limited, 

India

162
Topívitae® 25 y 50 mg 

tabletas recubiertas
Topiramato 25 Y 50mg Tableta recubierta 20139460 20181004917 30 de 2018 SEM

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.

West Pharma y Atlantic Pharma de 

Portugal

163 Topiramato Topiramato 25mg Tableta recubierta 20102195 2015155490 / 2016074632 25 de 2016 Willow Pharma HANGZHOU MINSHENG BINJIANG

164 Venlafaxina Venlafaxina 75mg
Cápsula dura de 

liberación prolongada
20080189 2014091836 27 de 2015 Procaps S.A. PHARMATHEN

165 Venlafaxina XR Venlafaxina 75mg
Cápsula de liberación 

prolongada
20022938 2017138541 / 20181120234 29 de 2018 SEM

Calier Pharmaceutica de 

Colombia S.A.
Pharmathen S.A., Grecia


