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No. RADICADO
¿TUVO 

AUTO?
CONCLUSIÓN FECHA DE EXPEDICION PRODUCTO PRINCIPIO ACTIVO PAIS AL CUAL SE EXPORTA FABRICANTE

1 2017007560 SI Aprobar 2 de mayo de 2017
MOXICEL 250 mg/5mL POLVO PARA 

SUSPENSIÓN ORAL

Cada frasco para reconstituir a 60 mL 

contiene 21,50 gramos de polvo con 

Amoxicilina Trihidrato Polvo 

equivalente a Amoxicililna base 3,00 

gramos

PERÚ     
SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS 

CALLE 166 No. 19B-42, Bogotá Colombia

2 2017055447 NO Aprobar 8 de mayo de 2017 AMOXIBIOTIK 500 mg CÁPSULAS

Cada cápsula contiene Amoxicilina 

Trihidrato Compactada  Amoxicilina 

base 500 mg

PANAMA
SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS 

CALLE 166 No.19   B 42, Bogotá - Colombia

3 2017055431 NO Aprobar 2 de mayo de 2017 AMOXICILINA MOXICEL 500 mg CÁPSULA  

Cada Cápsula de 689.0  mg contiene: 

Amoxicilina Trihidrato 588.00 mg. 

Equivalente a 500.00 mg de 

Amoxicilina Base. Contiene un Exceso 

del 2.45 %.

PERÚ     

SYNTOFARMA S.A. (PENICILÍNICOS),  con 

domicilio en la CALLE 166 No.19 B 42 BOGOTA 

D.C.

4 2017055434 NO Aprobar 2 de mayo de 2017
VASENTOXIL 250 mg / 5 mL POLVO PARA 

RECONSTITUIR  A  SUSPENSIÓN ORAL 

Cada frasco para reconstituir a 60 mL 

contiene 42.9 gramos de polvos 

equivalentes a: Sultamicilina Base 

3.255 g, Equivalente a 3.00 g de 

Sultamicilina Base. Contiene 5.00% 

de exceso. 

PERÚ     

SYNTOFARMA S.A. (PENICILÍNICOS),  con 

domicilio en la CALLE 166 No.19 B 42 BOGOTA 

D.C.

5 2017055438 NO Aprobar 2 de mayo de 2017
GRAMACTAM  250 mg / 5 mL POLVO PARA 

RECONSTITUIR  A SUSPENSIÓN ORAL.

Cada frasco para reconstituir a 75 mL 

contiene 47.4 gramos de polvos 

equivalentes a: Cefaclor Monohidrato 

3.9300 g. Equivalente a 3.75 g de 

Cefaclor Base. 

PERÚ  

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA DE 

CEFALOSPORINICOS),  con domicilio en la 

Carrera 20 No. 166-76/70 BOGOTA D.C.

6 2017055441 NO Aprobar 3 de mayo de 2017 AMOXICILINA 750 mg COMPRIMIDOS

Cada comprimido contiene: 

Amoxicilina Trihidrato 872.10 mg  

Equivalente a 750.00 mg de 

Amoxicilina Base. 

CHILE     

SYNTOFARMA S.A. (PENICILÍNICOS),  con 

domicilio en la CALLE 166 No.19 B 42 BOGOTA 

D.C.

7 2017055484 NO Aprobar 3 de mayo de 2017 CLOXACILINA 500 mg CÁPSULAS

Cada Cápsula de 695.00 mg equivale 

a Cloxacilina Sódica Compactada 

562.26 mg. Equivalente a 500.00 mg 

de Cloxacilina Base. Contiene un 

8.20% de exceso por ajuste de 

potencia.

CHILE

SYNTOFARMA S.A. (PENICILÍNICOS),  con 

domicilio en la CALLE 166 No.19 B 42 BOGOTA 

D.C.

8 2017055485 NO Aprobar 3 de mayo de 2017 CEFRADINA 500 mg CÁPSULAS

Cada Cápsula de 667.00 mg equivale 

a Cefradina Monohidrato Compactado 

537.00 mg. Equivalente a 500 mg de 

Cefradina Base. Contiene 2.10% de 

exceso.

BOLIVIA   

Syntofarma S.A. (Planta de cefalosporinicos).,  

con domicilio en Carrera 20 No. 166-76/70 

BOGOTA D.C.

9 2017026402 SI Aprobar 3 de mayo de 2017 CEFACLOR 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Cada Tableta Recubierta contiene: 

Cefaclor Monohidrato Compactada 

equivalente a Cefaclor anhidro 500,0 

mg.

Perú 

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA DE 

CEFALOSPORINICOS),ubicado  en la Carrera 

20 No. 166-76/70 de la ciudad de Bogotá 

10 2017055453 NO Aprobar 11 de mayo de 2017
AMOBIOTIC 500 mg/5mLPOLVO PARA 

SUSPENSIÓN ORAL

Cada frasco para reconstituir a 120 

mL contiene Amoxicilina Trihidrato  

equivalente a Amoxicilina base 12,00 

gramos

CHILE
SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS 

CALLE 166 No.19 B 42, Bogotá Colombia 
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11 2017059627 NO Aprobar 12 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

PERÚ

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

12 2017059630 NO Aprobar 12 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

13 2017059632 NO Aprobar 12 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

ECUADOR

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

14 2017055483 NO Aprobar 15 de mayo de 2017
CAFAZIT 250 mg/ 5 mL POLVO PARA 

SUSPENSIÓN ORAL

Cada frasco para reconstituir a 60 mL 

contiene Cefadroxilo Monohidrato 

equivalente a Cefadroxilo Base 3,0 

gramos. 

PERÚ

Syntofarma S.A. (Planta de cefalosporinicos) 

ubicado en  la Carrera 20 No. 166-76/70 de la 

ciudad de BOGOTA D.C  

15 2017060969 NO Aprobar 16 de mayo de 2017 TYPIREC

Cada Cápsula Blanda de Gelatina 

contiene: Acetaminofen 250.000 mg / 

Maleato de Clorfeniramina 2.500 mg / 

Bromhidrato de Dextrometorfano 

10.000 mg  / Clorhidrato de 

Pseudoefedrina 30.000 mg.

BOLIVIA  
PROCAPS S.A., con domicilio en la Calle 80 No. 

78 B – 201 BARRANQUILLA, ATLANTICO

16 2017061165 NO Aprobar 16 de mayo de 2017 METAMIZOL 2.5 g / 5 mL
Cada Ampolla contiene: Dipirona 

Sódica 100% 2500.00 mg.
ECUADOR

VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO  

con domicilio en la TRANSVERSAL 20 A No. 4A-

81 de BOGOTA D.C.

17 2017061199 NO Aprobar 16 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

REPUBLICA DE CHILE. 

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

18 2017061202 NO Aprobar 16 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

BRASIL

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

19 2017061923 NO Aprobar 16 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL SUSPENSIÓN ORAL.

Cada Frasco de 30 mL equivale a: 

Diazoxido 1.545 g (Se debe 

considerar un ex ceso del 3% por 

perdidas durante el proceso 

productivo. 

REPUBLICA ARGENTINA

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

20 2017061087 NO Aprobar 16 de mayo de 2017

CETIRIZINA DICLOHIDRATO 5 mg; 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO 120 mg 

CÁPSULAS.

Cada cápsula contiene: Cetirizina 

Diclorhidrato 5,0 mg; Pseudoefedrina 

Sulfato 120,0 mg. 

CHILE FARMACAPSULAS S.A. - PLANTA No.2

21 2017063653 NO Aprobar 18 de mayo de 2017 DIAZOXIUS 50 mg/mL. Suspensión Oral Cada mL contiene: Diazoxido 51,5 mg PANAMA

SPAI - SONS PHARMACEUTICAL 

INTERNATIONAL COSMETICS LTDA,  con 

domicilio en la Avenida Ciudad de Cali (Carrera 

86) No. 51-85, Bogotá D.C.

22 2017070408 NO Aprobar 24 de mayo de 2017 DURADER-O

Cada Tableta Recubierta  contiene:  

Tadalafilo 20.20 mg (Exceso 1.00% 

Por perdidas en el proceso) 

BOLIVIA 
COLOMPACK S.A.,  con domicilio en la Carrera 

46 No. 20B-34 BOGOTA D.C.

23 2017070412 NO Aprobar 24 de mayo de 2017 DURADER-O

Cada Tableta Recubierta  contiene:  

Tadalafilo 20.20 mg (Exceso 1.00% 

Por perdidas en el proceso) 

REPUBLICA DOMINICANA.
COLOMPACK S.A.,  con domicilio en la Carrera 

46 No. 20B-34 BOGOTA D.C.


