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2012140152 SI Aprobar
AMOXIL JUNIOR 700 mg./5 

mL. 
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 17,2579 ECUADOR SYNTOFARMA S.A., CON DOMICILIO EN BOGOTÁ, COLOMBIA 29/01/2013

2012140145 SI Aprobar CEFONAX 250 mg/5mL
CEFADROXILO MONOHIDRATO COMPACTADO 3.218952 

g 
VENEZUELA SYNTOFARMA S.A. 31/01/2013

2013003673 NO Aprobar ADROXEF 250 mg/5 mL.  
Cada 60 g de POLVO PARA RECONSTITUIR a 100 mL 
contienen 5.790 g de CEFADROXILO MONOHIDRATO 

POLVO, EQUIVALENTE A 5 g DE CEFADROXLO BASE.
CHILE SYNTOFARMA, S.A., con domicilio en BOGOTA, D.C. 

01/02/2013

2013006534 NO Aprobar

MESAX MESALAZINA  
500mg COMPRIMIDOS 
CON RECUBRIMIENTO 

ENTERICO.

Cada Tableta Gastroresistente contiene: MESALAZINA 
(MESALAMINA) ACIDO-5- AMINO SALICILICO*   511mg

CHILE LABINCO S.A.  con domicilio en Bogota D.C 01/02/2013

2013006602 NO Aprobar
ABIOLEX 1 g 

COMPRIMIDOS  

Cada Comprimido Dispersable contiene: AMOXICILINA 
TRIHIDRATO   COMPACTADA COMPRESIÓN DIRECTA 
1.6292 g EQUIVALANTE A 1.0 g de AMOXICILINA BASE.

CHILE
SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS con domicilio en   

BOGOTA D.C.
01/02/2013

2013006606 NO Aprobar
AMOXICILINA SOE 

250mg/5mL

Cada frasco para reconstituir a 60mL contiene 3.488g de 
amoxicilina trihidrato polvo equivalente a 3,00g de 

amoxicilina base.
  Chile SYNTOFARMA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. 01/02/2013

2013007951 NO Aprobar
AMPICILINA 500 mg 

COMPRIMIDOS.  

Cada COMPRIMIDO contiene 577.30 mg DE AMPICILINA 
TRIHIDRATO COMPACTADA GRADO A, EQUIVALENTE A 

500 mg DE AMPICILINA.
Chile SYNTOFARMA, S.A., con domicilio en BOGOTÁ, D.C. 01/02/2013

2012142138 SI Aprobar
BUCOXOL FLEM GOTAS 

50mg/mL.
Cada frasco de 100mL contiene 5g de S-

Carboximetilcelulosa.
Venezuela LA SANTE S.A. 04/02/2013

2013003678 NO Aprobar
AMOXICILINA 500 mg 

COMPRIMIDOS
Amoxicilina  Trihidrato Compactada Equivalente a 500mg de 

Amoxicilina  Base
Chile

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA PENICILINAS), domicilio en  calle 
166   

04/02/2013

LISTADO DE CERTIFICACIONES FABRICAR Y EXPORTAR ESTUDIADAS DURANTE 2013
ULTIMA ACTUALIZACIÓN

2013003678 NO Aprobar
COMPRIMIDOS Amoxicilina  Base

Chile
166   

04/02/2013

2013006608 NO Aprobar
AMOXICILINA 750 mg 

COMPRIMIDOS

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 
COMPRESIÓN DIRECTA 893.90 mg (equivalente a 750.00 

mg. de Amoxicilina base).
  Chile SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS 05/02/2013

2012139537 NO Aprobar
CEFOTAXIMA 1 g 

INYACTABLE  
1.054 g de CEFOTAXIMA SODICA ESTERIL APIROGENA 

es equivalente a 1.0 g de CEFOTAXIMA BASE
VITROFARMA S. A. PLANTA 6 07/02/2013

2013003675 NO Aprobar AMOBIOTIC 250 mg / 5 mL  
CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 120 ML 

CONTIENE  AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 6,97804G 
EQUIVALENTE A 6,00 G DE AMOXICILINA BASE.

Chile PABLO E. ALFONSO MELO 11/02/2013

2012060262 NO APROBAR
AMPICILINA 500 mg 

CAPSULA 

Cada CAPSULA contiene: AMPICILINA TRIHIDRATO   
COMPACTADA GRADO A  580.00 mg EQUIVALANTE A 

500 mg de AMPICILINA BASE.
Costa Rica

SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS con domicilio en   
BOGOTA D.C.

16/02/2013

2013007954 NO Aprobar
CLOXACILINA SÓDICA 

500 mg
Cada cápsula de  600  mg contiene: Cloxacilina Sódica 

Compactada                   562.2582 mg*            
SANTIAGO – CHILE. SYNTOFARMA S.A. 21/02/2013

2013012212 NO Aprobar AMOBIOTIC 500mg/5
Cada frasco PET ámbar  para reconstituir a 120mL  contiene 
13.9510g de amoxicilina trihidrato polvo(87%) equivalente a 

12,00g de amoxicilina base.
  Chile SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILIAN 21/02/2013

2012129707 NO Aprobar GEA ARTROM 

Cada 100g de granulado contienen 37,76g de SULFATO DE 
GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE SODIO 

equivalente a 30.0g de GLUCOSAMINA SULFATO y 28.22g 
de CONTROITINA SULFATO SODICA equivalente a 24.0g 

de CONDROITINA SULFATO.  

Chile LABORATORIOS  LA SANTE S.A 22/02/2013

2012139809 SI Aprobar
Loratadina 5mg 

Pseudoefedrina sulfato 
120mg

Pseudoefedrina sulfato120mg Chile C.I. Farmacápsulas S.A. con domicilio en Barranquilla-Atlántico 22/02/2013

2013012214 NO Aprobar
AMOXICILINA 500 mg./5 

mL.  
AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 6,9769 g. equivalente  

AMOXICILINA BASE 6,00 g . 
CHILE SYNTOFARMA S.A. , con domicilio en la calle 166 No. 19 B-42,  22/02/2013

2013012358 NO Aprobar
DICLOFENAC SODICO 

100 mg CAPSULAS
Cada CAPSULA DURA contiene DICLOFENAC SODICO 

100 mg.
CHILE

C.I. FARMACAPSULAS, S.A.-PLANTA No. 2, con domicilio en 
BARRANQUILLA, ATLÁNTICO. 

22/02/2013

2013012906 NO Aprobar
ESOMEPRAZOL 40 mg  

CAPSULAS
CADA CAPSULA DURA DE GELATINA CONTIENE 

ESOMEPRAZOL 40 mg
CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A. 22/02/2013
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2012122643 SI Auto BRONCOMAX 500mg MARCIAL GIRALDO PINEDA 25/02/2013
2013012213 NO Aprobar AMOXICILINA 500 mg 500.00 mg. de Amoxicilina base). COSTA RICA SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS 25/02/2013

2013011847 NO Aprobar
CITRATO DE CALCIO +  
VITAMINA D3 TABLETA 

RECUBIERTA

CITRATO DE CALCIO +  VITAMINA D3 TABLETA 
RECUBIERTA

RICARDO ANDRES DORADO HURTADO 27/02/2013

2012142139 NO Aprobar Leprit 25mg/5mL jarabe  Levosulpiride 0,5g Venezuela Laboratorios La Santè S.A. 05/03/2013

2013010698 SI Aprobar
Cetirizina 2HCl 5 mg + 

Pseudoefedrina Clorhidrato 
120 mg

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO Benzenemethanol, a-
[1-(methylamino)ethyl]-, [S-(R*,R*)]-, hydrocloride. (+)-

Pseudoefedrine hydrocloride. 120 mg.
REPÚBLICA DOMINICANA C.I. FARMACAPSULAS S.A. 05/03/2013

2013015119 NO Aprobar
CEFADROXILO 500mg 

CAPSULA  
CEFADROXILO MONOHIDRATO COMPACTADO 525mg 

EQUIVALENTE A CEFADROXILO BASE 500mg.
VENEZUELA SYNTOFARMA S.A  (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 09/03/2013

2013015122 NO Aprobar DILOVET 250mg/5mL 
Cada frasco para reconstituir a 80mL contiene 42.0g de 
polvo equivalente a 4.59 g de dicloxacilina sodica polvo 

equivalente a 4.0g de dicloxacilina base
Perú 

SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS con domicilio en
Bogotá D.C.  

09/03/2013

2013023289 NO Aprobar
Pseudoefedrina sulfato 
microgránulos

Cada gramo de microgránulos contiene 570mg 
Pseudoefedrina sulfato 

Chile CI Farmacapsulas S.A. con domicilio en Barranquilla-Atlántico 09/03/2013

2013015121 NO Aprobar
CEFADROXILO 500 mg 

CALOX CAPSULAS  

Cada CAPSULA contiene: CEFADROXILO MONOHIDRATO   
COMPACTADO 559.81 mg EQUIVALENTE A 500.00 mg DE 

CEFADROXILO BASE.
VENEZUELA

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 
en   BOGOTA D.C.

11/03/2013

2013018210 NO Aprobar
CEFADROXILO 250 

mg/5mL  

Cada frasco para reconstituir a 60 mL contiene 26, 40 
gramos de polvo equivalente a: CEFADROXILO 

MONOHIDRATO COMPACTADO 3,2189 EQUIVALENTE A 
3,00 g DE CEFADOXILO BASE

VENEZUELA
SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 

en   BOGOTA D.C.
11/03/2013

2013023283 NO Aprobar
DICLOFENAC 100mg 

CAPSULAS
CADA CAPSULA CONTIENE EN FORMA DE 

MICROGRANULOS: DICLOFENACO SODICO 100mg.
CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A 11/03/2013

2012060915 SI Aprobar RITMODIPIN TABLETAS. 
AMLODIPINO BESILATO 6.940 mg EQUIVALENTE A 5 mg 

DE AMLODIPINO BASE
PERU LABORATORIOS LA SANTÉ. 16/03/2013

2013016123 SI Desistimiento ZIMERICINA RICARDO SEGURA GARZON 28/10/2013

2013010703 SI Aprobar

LORATADINA 5 mg + 
PSEUDOEFEDRINA 
SULFATO 120 mg 

CÁPSULAS. 

LORATADINA 5 mg + PSEUDOEFEDRINA SULFATO 120 
mg CÁPSULAS. 

PERU
C.I. FARMACÁPSULAS, S.A., con domicilio en BARRANQUILLA, 

ATLÁNTICO. 
18/03/2013

2013010700 NO Aprobar ESOMEPRAZOL 20 mg  
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO 

EQUIVALENTE                                                     A 
ESOMEPRAZOL 20,00 mg .

CHILE 
C.I. FARMACAPSULAS S.A., con domicilio en la vía 40 No. 85-48  

BARRANQUILLA-COLOMBIA . 
22/03/2013

2012152197 NO Aprobar PROGESTERONA 100 mg
Cada CÁPSULA BLANDA contiene 100,0mg de 

PROGESTERONA.
PARAGUAY. PROCAPS S.A.con domicilio en Barranquilla – Atlántico 02/04/2013

2013019017 SI Aprobar

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 5 mg /  

PSEUDOEFERINA 
SULFATO 120 mg

CETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg /  PSEUDOEFERINA 
SULFATO 120 mg

CHILE
SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS, con domicilio 

en la carrera 20 No. 166-76/70, Bogotá, Colombia
02/04/2013

2012060917 NO Aprobar
SERTRILAK  50 mg 

TABLETAS
Cada TABLETA contiene SERTRALINA Clorhidrato 56,00mg 

equivalentes a SERTRALINA base 50,00mg
PERÚ

Laboratorios La Santé S.A., con domicilio en Bogotá D.C – 
Colombia.

08/04/2013

2013015125 NO Aprobar
CEFONAX 500mg 

CAPSULAS.

Cada CÁPSULA DURA DE GELATINA contiene: Cefadroxilo 
Monohidrato compactado 535,50mg equivalentes a 

Cefadroxilo base 500,00mg
VENEZUELA

SYNTOFARMA S.A. (planta cefalosporinas), con domicilio en 
Bogotá D.C. – Colombia

08/04/2013

2013011847 SI Aprobar
CITRATO DE CALCIO +  

VITAMINA D3 

CADA  TABLETA CONTIENE : CITRATO DE CALCIO 
TETRAHIDRATO  (Equivalente a 315 mg de Calcio)   

1500.0000 mg  
GRAMÓN PARAGUAY S.A. 

PROCAPS S.A., con domicilio en calle 80 No. 78B -  201 
Barranquilla –Atlántico.

19/04/2013
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2013021606 SI Aprobar
FENITOÍNA SÓDICA  50 

mg/mL (AMPOLLA por 2 y 5 
mL)

FENITOINA SODICA 100.0 mg VENEZUELA VITROFARMA S. A. PLANTA 8 27/04/2013

2013023614 NO Negar HIDROTEX CREMA                                                                                                            SUIPHAR DE COLOMBIA S.A., 29/04/2013

2012140890 SI Negar

ANALPER CAF 
(ACETAMINOFEN 500mg + 

CAFEÍNA 40mg)  
TABLETAS RECUBIERTAS

ACETAMINOFEN 500mg + CAFEÍNA 40mg VENEZUELA GALENO QUÍMICA S.A., 17/05/2013

2013023287 NO Aprobar

LORATADINA 5 
mg/PSEUDOEFEDRINA 

SULFATO 120 mg 
CAPSULAS

CADA CAPSULA CONTIENE EN FORMA DE 
MICROGRANULOS: LORATADINA 5 

mg/PSEUDOEFEDRINA SULFATO 120 mg 
ECUADOR

C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA No. 2 con domicilio en 
BARRANQUILLA - COLOMBIA

22/05/2013

2013012210 SI Aprobar
TRIMOXAL 500mg 

TABLETAS

CADA TABLETA de 672mg contiene: AMOXICILINA 
TRIHIDRATO COMPACTADA  588mg EQUIVALENTE A 

AMOXICILINA BASE 500mg.
VENEZUELA

SYNTOFARMA S.A  PLANTA PENICILINAS con domicilio en 
Bogota D.C .

25/05/2013

2013028380 NO Aprobar
BETAMETASONA CREMA 

0.1%.  
CADA 100G 0,1G DE BETAMETASONA NUEVA ZELANDA Altea Farmacéutica SA. 27/05/2013

2013037561 NO Aprobar
BETA SCALP 
APPLICATION  

CADA 100 mL DE LOCIÓN CONTIENEN: BETAMETASONA 
VALERATO 0,127 g

NUEVA ZELANDA
ALTEA FARMACÉUTICA S.A. (antes Merck S.A.) con   domicilio 

en Bogotá D.C. 
28/05/2013

2013028384 NO Aprobar
CLOBETASOL 
UNGÜENTO 0,05%  

CADA 100 GRAMOS DE UNGÜENTO CONTIENEN: 0,050 g 
DE CLOBETASOL 17-PROPIONATO

CANADÁ  
ALTEA FARMACEUTICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA
D.C. (Antes Merck S.A.)

28/05/2013
UNGÜENTO 0,05%  DE CLOBETASOL 17-PROPIONATO D.C. (Antes Merck S.A.)

2012136027 SI Aprobar
HIDROCORTISONA 500 

mg   

Cada frasco ampolla contiene: MEZCLA LIOFILIZADA DE 
HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO ESTERIL, 
BUFERIZADA AL 5% equivalente a HIDROCIRTISONA 

SUCCINATO  SODICO 668,35 mg que contiene 500 mg de 
HIDROCORTISONA BASE

BOLIVIA VITROFARMA S.A. PLANTA 2 con domicilio en BOGOTA - D.C 31/05/2013

2012140892 SI Abandono
ATORVASTATINA 80mg 
TABLETAS RECUBIERTAS

ATORVASTATINA 80mg TABLETAS RECUBIERTAS MARIA CAROLINA MOISES MORA 31/05/2013

2013003674 SI Aprobar
CEFADROXILO 250mg/ 

5mL POLVO PARA 
RECONSTITUIR

CEFADROXILO MONOHIDRATO POLVO equivalente a 
CEFADROXILO BASE 3.0g.

CHILE
SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS) Ubicado en 

la Carrera 20 No. 166 – 76/70 en Bogotá D.C. Colombia
31/05/2013

2013011844 SI Aprobar

BROMURO DE 
PINAVERIO + 

DIMETICONA CAPSULA 
BLANDA

Bromuro de Pinaverio 100,0000mg; Dimeticona (como 
simeticona) 331,4920mg.

REPUBLICA DOMINICANA
PROCAPS S.A., con domicilio en la Calle 80 No. 78B-201 en 

Barranquilla,  Atlántico,  Colombia
31/05/2013

2013015126 NO Aprobar

BRONCOMAX® 250mg 
/4mg (Amoxicilina 

250mg/5mL + Bromhexina 
4mg/5mL).

AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO equivalente a 
AMOXICILINA BASE 3.00g y BROMHEXINA 

CLORHIDRATO 0.050g
PERU

SYNTOPHARMA S.A.  PLANTA PENICILINAS  con domicilio en 
la Calle 166 No. 19 B – 42 en Bogotá D.C. Colombia

31/05/2013

2013029543 NO Aprobar
VORICONAZOL 200 

mg/vial  
CADA VIAL CONTIENE: 200,00 mg de VORICONAZOL VENEZUELA

VITROFARMA S.A. UNIDAD LOGISTICA con domicilio en 
BOGOTA D.C.

31/05/2013

2012149833 SI Abandono
Ambroxol clorhidrato 

30mg/5mL + Loratadina 
5mg/5mL Jarabe

Ambroxol clorhidrato 30mg/5mL + Loratadina 5mg/5mL 
Jarabe

LABORATORIOS LA SANTÉ S.A. 04/06/2013

2012149840 SI Abandono
ANALPER FLASH 400 mg 

CAPSULA DURA CON 
CONTENIDO LIQUIDO

04/06/2013

2012149845 SI Aprobar
ANALPER NAX 250 mg 
CAPSULA DURA CON 
CONTENIDO  LIQUIDO 

NAPROXENO 250,00 mg VENEZUELA
MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A., con 

domicilio en la carrera 106 No. 15-25, BOGOTA, COLOMBIA
04/06/2013
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2013012211 SI Aprobar DILOVET 500 mg 
Cada cápsula de 580 mg contiene: DICLOXACILINA 

SODICA COMPACTADA 553.4055 mg EQUIVALENTE A 
500,00 mg de DICLOXACILINA BASE.

PERÚ
SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS con domicilio en   

BOGOTA-D.C.
04/06/2013

2013016040 NO Aprobar Nifedipino  20mg / Cápsula Nifedipino  20mg REPÚBLICA DOMINICANA
C.I.  FARMACAPSULAS  S.A., planta No. 2  con  domicilio en Vía 

40 No. 85 - 48 Barranquilla –Atlántico.
04/06/2013

2013038108 NO Aprobar NIFEDIPINO 20 mg CADA CÁPSULA CONTIENE: NIFEDIPINO 20 mg CHILE 
C.I. FARMACAPSULAS S.A.  PLANTA No. 2 con domicilio en 

BARRANQUILLA-ATLÁNTICO
04/06/2013

2013041266 NO Aprobar
DICLOFENAC SODICO 

100 mg   
CADA CÁPSULA CONTIENE EN FORMA DE 

MICROGRANULOS: DICLOFENACO SODICO 100.00 mg
GUATEMALA

CADA CÁPSULA CONTIENE EN FORMA DE 
MICROGRANULOS: DICLOFENACO SODICO 100.00 mg

05/06/2013

2013007952 NO Aprobar
FLUCLOXACILINA 500mg 

CAPSULAS

Cada cápsula de 610,0mg contiene 578,6612mg de 
flucloxacilina monohidrato compactada (93, 08%) 

equivalente a 500, 0mg de flucloxacilina base(contiene 7,72 
% de exceso)

Chile  SYNTOFARMA S.A. 07/06/2013

2013031223 NO Aprobar

AMBROXOL 
CLORHIDRATO 30 mg/5 

mL + LORATADINA 5mg/5 
mL JARABE.

AMBROXOL CLORHIDRATO 0,600 g ; LORATADINA  0,100 
g

VENEZUELA LABORATORIO LA SANTE S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.  07/06/2013

2013040770 NO Aprobar
CEBION EFERVESCENTE 

1,0 g ACEROLA  
ALTEA FARMACEUTICA S.A. (ANTES MERCK S.A.) con 

domicilio en BOGOTÁ D.C.
BRASIL 

CADA TABLETA EFERVESCENTE CONTIENE: ACIDO 
ASCÓRBICO 1000.0 mg

07/06/2013

KLOTRIMAZOL CREAM CADA 100 GRAMOS DE CREMA CONTIENEN: ALTEA FARMACÉUTICA S.A. (antes MERCK S.A.) con domicilio 
2013037546 NO Aprobar

KLOTRIMAZOL CREAM 
1%

CADA 100 GRAMOS DE CREMA CONTIENEN: 
CLOTRIMAZOL MICRONIZADO 1.0 g

NORUEGA
ALTEA FARMACÉUTICA S.A. (antes MERCK S.A.) con domicilio 

en BOGOTA D.C.  
11/06/2013

2013030678 SI Aprobar

TABLETAS CON 
PREMEZCLA DE 

VITAMINAS PARA 
ESTUDIO TERCERA EDAD

NO INDICAN ECUADOR DMS NUTRITIONAL PRODUCTS COLOMBIA S.A. 19/06/2013

2013037550 SI Aprobar
KLOTRIMAZOL CREMA 

1%
CADA 100 g contiene CLOTRIMAZOL MICRONIZADO 1g SUECIA ALTEA FARMACEUTICA S.A. (ANTES MERCK S.A.) 19/06/2013

2013037557 SI Aprobar MICREME Nitrato de miconazol 2g NUEVA ZELANDA ALTEA FARMACEUTICA S.A. (ANTES MERCK S.A.) 19/06/2013

2013007954 NO Negar
CORRECCIÓN 

CERTIFICACIÓN
Cada cápsula de  600  mg contiene: Cloxacilina Sódica 

Compactada                   562.2582 mg*            
SANTIAGO – CHILE. SYNTOFARMA S.A. 20/06/2013

2013010702 NO Aprobar

LORATADINA 5 mg + 
PSEUDOEFEDRINA 
SULFATO 120 mg 

CÁPSULAS.

Cada CÁPSULA DURA contiene: PSEUDOEFEDRINA 
SULFATO 120 mg; LORATADINA 5 mg

CHILE
C.I. FARMACÁPSULAS – Planta No. 2, con domicilio en 

BARRANQUILLA – COLOMBIA                                                            
24/06/2013

2013045975 NO Aprobar
CEBION CALCIO 

TABLETAS 
EFERVESCENTES

CADA TABLETA CONTIENE: ACIDO ASCÓRBICO   500,00 
mg ; CARBONATO DE CALCIO  600,00 mg

BRASIL
ALTEA FARMACÉUTICA S.A. (antes MERCK S.A.) con domicilio 

en BOGOTA D.C.- COLOMBIA.  
27/06/2013

2013024099 NO Desistimiento NIKON SANITAS LTDA 03/07/2013

2013037898 NO Aprobar
AMOXICILINA 250 mg / 5 

mL

CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 45 mL 
CONTIENE 2,630 GRAMOS DE AMOXICILINA 

TRIHIDRATO EQUIVALENTE A 2,2 GRAMOS DE 
AMOXICILINA BASE

COSTA RICA SYNTOFARMA S.A.. con domicilio en BOGOTA D.C 03/07/2013

2013037901 NO Aprobar
FLUCLOXACILINA SOE  

250 mg / 5 mL

CADA FRASCO DE POLVO PARA RECONSTITUIR A 60 
mL CONTIENE 3,4650 GRAMOS DE FLUCLOXACILINA 
SÓDICA POLVO EQUIVALENTE A 3,00 GRAMOS DE 

FLUCLOXACILINA BASE

CHILE SYNTOFARMA S.A.. con domicilio en BOGOTA D.C. 03/07/2013

2013049048 NO Aprobar
NAFAZOLINA 

CLORHIDRATO 0,05% 
SOLUCIÓN NASAL

Cada 100mL de solución nasal contiene NAFAZOLINA 
CLORHIDRATO 0,05 g.

VENEZUELA
ARBOFARMA  S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. - 

COLOMBIA
03/07/2013



Dic-13

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

LISTADO DE CERTIFICACIONES FABRICAR Y EXPORTAR ESTUDIADAS DURANTE 2013
ULTIMA ACTUALIZACIÓN

2013069148 NO Aprobar
BETAMETASONA 0.04% + 

CLOTRIMAZOL 1.0% + 
NEOMICINA 0.5% CREMA.  

Cada 100 g de CREMA contienen 0.050 g de 
BETAMETASONA VALERATO USP 80.0% como 

BETAMETASONA base húmeda, equivalente a 0.040 g de 
BETAMETASONA BASE; CLOTRIMAZOL USP/BP 100% 

1.0 g; 0.834 g de NEOMICINA SULFATO USP 600 mcg/mg 
como NEOMICINA base húmeda, equivalente a 0.50 g de 

NEOMICINA BASE

EL SALVADOR. GENFAR, S.A., con domicilio en VILLA RICA, CAU 03/07/2013

2013038035 NO Aprobar HIDROTEX CREMA 
CADA 100 GRAMOS DE CREMA CONTIENEN 

HIDROCORTISONA BASE 1,00 g
BOLIVIA

ARBOFARMA S.A.S. con domicilio en carrera 43B No.18-50 
Bogota D.C.

04/07/2013

2013038522 NO Aprobar
CEFADROXILO 500 mg 

CAPSULA

CADA CÁPSULA CONTIENE 535.5 mg DE CEFADROXILO 
MONOHIDRATO COMPACTADO EQUIVALENTE A 500.0 

mg DE CEFADROXILO BASE
COSTA RICA

SYNTOFARMA S.A. Con domicilio en Carrera 20 No. 166-76 
Bogota D.C.

04/07/2013

2013049050 NO Aprobar
NAFAZOLINA 

CLORHIDRATO 0,1% 
SOLUCIÓN NASAL

CADA 100 mL DE SOLUCION NASAL CONTIENE 
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1000 g

VENEZUELA
ARBOFARMA  S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. - 

COLOMBIA 
04/07/2013

2013049053 NO Aprobar
TIOCOLCAM ® TABLETAS 

RECUBIERTAS
CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE:  MELOXICAM  

7,50 mg; TIOCOLCHICÓSIDO  8,00 mg
VENEZUELA

LABORATORIOS LA SANTÉ S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. 
- COLOMBIA

04/07/2013

2013060406 NO Aprobar
DICLOFENAC SÓDICO 75 

mg CÁPSULAS
DICLOFENAC SÓDICO SANTIAGO  DE CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A 04/07/2013

2013062290 NO Aprobar

LORATADINA 5 mg / 
PSEUDOEFEDRINA 
SULFATO 120 mg 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO: 120 mg LORATADINA: 5,0 
mg.

PARAGUAY C.I. FARMACAPSULAS S.A 04/07/2013
SULFATO 120 mg 

CÁPSULAS.
mg.

2013068286 NO Aprobar
CEFORAL 1000 mg 

COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS

Cada COMPRIMIDO RECUBIERTO de 1768,0 mg  
contiene:CEFADROXILO MONOHIDRATO COMPACTADO 
1,1021 mg equivalente a CEFADROXILO BASE 1050 mg.

CHILE SYNTOFARMA S.A., 04/07/2013

2013038525 NO Aprobar
CEFADROXILO 500 mg 

CAPSULAS
CEFADROXILO MONOHIDRATO COMPACTADO 525.02 

mg EQUIVALENTE A 500.00 mg DE CEFADROXILO BASE
CHILE SYNTOFARMA S.A. 05/07/2013

2013050341 NO Aprobar BI 840
CADA 100 g DE PRODUCTO CONTIENE: 100 g DE     

BICARBONATO DE SODIO.
REPUBLICA DOMINICANA

FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. con domicilio en   
BOGOTA D.C. - COLOMBIA.

05/07/2013

2013069145 NO Aprobar

BETAMETASONA  0.04% + 
CLOTRIMAZOL 1.0% 
+NEOMICINA 0.5% 

CREMA

Cada 100 gramos de crema contiene: +BETAMETASONA 
VALERATO USP 80% COMO +BETAMETASONA BASE 
HUMEDA 0.050g; CLOTRIMAZOL USP/BP 100% 1.0g; 

**NEOMICINA SULFATO USP 600µg/mg COMO 
NEOMICINA BASE HUMEDA  0.834g. 

PANAMA. GENFAR S.A. PLANTA VILLA RICA CAUCA  -COLOMBIA 05/07/2013

2013018208 NO Aprobar
AMOXICILINA 250 mg. / 5 

mL
Amoxicilina TRIHIDRATO POLVO 3,489 g EQUIVALENTE A 

Amoxicilina BASE 3,00  g. 
CHILE

SYNTOFARMA S.A. PLANTA DE PENICILINAS, con domicilio  en 
la calle 166 No. 19B-42, BOGOTA, COLOMBIA

09/07/2013

2013018212 NO Aprobar
ADROXEF 500 mg 

COMPRIMIDOS

Cada COMPRIMIDO RECUBIERTO de 900 mg contiene 
CEFADROXILO Monohidrato COMPACTADO (91%) 551,0 

mg equivalente a CEFADROXILO BASE 500,0 mg
CHILE

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA DE CEFALOSPORINAS, con 
domicilio en la carrera 20 No. 166-76/70, Bogotá, Colombia

09/07/2013

2013042985 NO Aprobar
DIACEREINA 50 mg. 

CÁPSULA
DIACEREINA 50 mg VENEZUELA LABORATOTIOS LA SANTÉ 09/07/2013

2013051520 SI Aprobar

TIOCOLCHICÓSIDO 4mg + 
IBUPROFENO 400mg 

CAPSULA   DURA CON 
CONTENIDO LIQUIDO.

CADA CÁPSULA DURA CON CONTENIDO LIQUIDO  
CONTIENE: IBUPROFENO 400,000mg ; 

TIOCOLCHICOSIDO 4,000mg.
VENEZUELA.

MANUFACTURERA MUNDIALFARMACEUTICA S.A. (MMFSA)     
con domicilio en   BOGOTA D.C. - COLOMBIA

09/07/2013

2013060230 SI Auto

OLMESARTAN 
MEDOXOMIL 40 MG  + 
HIDROCLOROTIAZIDA 

12.5 MG TABLETAS 
RECUBIERTAS  

JORGE H, USECHE 09/07/2013
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2013060405 NO Aprobar

LORATADINA 5 mg + 
FENILEFRINA 

CLORHIDRATO 20 mg. 
Cápsulas.

LORATADINA 5 mg FENILEFRINA CLORHIDRATO 20 mg GUATEMALA
C.I. FARMACAPSULAS S.A. con domicilio en Barranquilla 

Colombia
09/07/2013

2013065779 NO Aprobar
OMEPRAZOL 20 mg 

CAPSULA 
OMEPRAZOL MAGNESICO 20.65 mg (EQUIVALENTE A 20 

mg de OMEPRAZOL BASE
CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A. Con domicilio en BARRANQUILLA 09/07/2013

2013068287 NO Aprobar
AMOXICILINA 500 mg 

CÁPSULAS
Cada cápsula de 689.00 mg contiene: Amoxicilina  Trihidrato 

Compactada
PERU 

SYNTOFARMA S.A. (PLANTA PENICILINAS), domicilio en  
calle166No.19 B- 42 Bogotá  D.C.   

09/07/2013

2013016121 SI Aprobar COXAMER 15 mg.  Cada TABLETA contiene Meloxicam 15 mg. ECUADOR
LABORATORIOS AMERICA, S.A., con domicilio en MEDELLÍN-

ANTIOQUIA.
12/07/2013

2013038532 NO Aprobar SEFRIL 250 mg / 5 mL 
CEFRADINA COMPACTADA 5.2635 gEQUIVALENTEA 

5.000 g DE CEFRADINA  BASE (EXCESO DEL 2%)
URUGUAY SYNTOFARMA S.A. con domicilio en Bogota D.C 12/07/2013

2013041830 NO Aprobar NOCAND PLUS  

CADA OVULO CONTIENE: MICONAZOL NITRATO 
200.0000 mgTINIDAZOL  150.0000 mg; LIDOCAINA 

CLORHIDRATO 57,7770 mg; GENTAMICINA SULFATO 
590 µg/mg (Equivalente a 2.5 mg de Gentamicina) 4.2400 

mg; FLUOCINOLONE ACETONIDE 0.25 mg 

PARAGUAY PROCAPS S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA-ATLANTICO 12/07/2013

2013045322 NO Aprobar
MYLAN CLOBETASOL 

SCALP   0,05%
CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0,0525 g CANADA

ALTEA FARMACEUTICA S.A. (antes MERCK S.A.) con        
domicilio en BOGOTA D.C.

12/07/2013

2013054778 NO Aprobar
HIDROCORTISONA 500mg 

/ 2mL

CADA FRASCO AMPOLLA X 2 mL CONTIENE: MEZCLA 
ESTÉRIL DE HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICA 
BUFERIZADA AL 5% CON FOSFATO ACIDO DISÓDICO 

EQUIVALENTE A: HIDROCORTISONA SUCCINATO 
HONDURAS

VITROFARMA S.A. PLANTA 2 con domicilio en   BOGOTA D.C. -  
COLOMBIA

12/07/2013
/ 2mL EQUIVALENTE A: HIDROCORTISONA SUCCINATO 

SODICA  668,35mg QUE CONTIENE: 500mg DE 
HIDROCORTISONA BASE.

COLOMBIA

2013068289 NO Aprobar
AMOXIDIN ORANGE 250 

mg / 5mL
AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 5.840 g, 

EQUIVALENTE 5.000 g DE AMOXICILINA BASE
BOLIVIA SYNTOFARMA S.A. con domicilio en Bogota. 12/07/2013

2013040658 NO Aprobar

BUCOXOL      ®    FORTE    
TRIPLE    ACCIÓN     

SOLUCIÓN    
ORAL(SABORES:  COOL 
MINT,  FRUTOS ROJOS Y 

MIEL LIMÓN).

BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0.3000 g Y CLORURO DE 
CETILPIRIDINIO 0.2000 g

VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTÉ S.A. Calle 17 No. 32 - 34 Bogotá 

D.C.,  - COLOMBIA
17/07/2013

2013040662 NO Aprobar

BUCOXOL TRIPLE 
ACCIÓN SOLUCIÓN ORAL  

SABOR  COOL MINT,  
MIEL LIMÓN  Y FRUTOS 

ROJOS.

CADA 100 mL CONTIENE:  BENCIDAMINA CLORHIDRATO 
0.1500 g Y CLORURO DE CETILPIRIDINIO 0.0500 g

VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTE S.A. Calle 17 A No. 32 -34 Bogotá 

D.C., - COLOMBIA.
17/07/2013

2013040773 NO Aprobar DISMAM solución oral
LACTULOSA solución 66%, equivalente a 66 g de Lactulosa 

por cada 100 mL.
CHILE ALTEA FARMACEUTICA S. A. (antes MERCK S. A.) 17/07/2013

2013045454 NO Aprobar NEOVIRON-F  

TIAMINA CLORHIDRATO (vitamina B1)  1.7 mg
RIBOFLAVINA 5-FOSFATO (vitamina B2)  2.8 mg

PIRIDOXINA CLORHIDRATO (vitamina B6)  3.5 mg
NIACINAMIDA (vitamina B3)  7.82 mg

ACIDO FOLICO  0.33 mg
HIERRO AMINOQUELADO (18% Fe)  59.2 mg

ACIDO ASCÓRBICO (vitamina C)  83.2 mg  

PERU
LABORATORIOS    AMERICA   S.A.   con domicilio   en   

MEDELLÍN – COLOMBIA.
17/07/2013

2013056025 NO Aprobar
FLUCONAZOL 150 mg 

CÁPSULAS
CADA CÁPSULA CONTIENE: FLUCONAZOL  150,00 mg. CHILE

C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA No. 2  con domicilio en    
BARRANQUILLA. – COLOMBIA

17/07/2013

2013056333 NO Aprobar
HIDROCORTISONA 500mg 

/ 2mL

CADA FRASCO VIAL X 2 mL CONTIENE: MEZCLA 
ESTÉRIL DE HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICA 
BUFERIZADA AL 5% CON FOSFATO ACIDO DISÓDICO 

EQUIVALENTE A: HIDROCORTISONA SUCCINATO 
SODICA  668,35mg QUE CONTIENE: 500mg DE 

HIDROCORTISONA BASE.

PANAMÁ
VITROFARMA S.A. PLANTA 2 con domicilio en   BOGOTA D.C. -  

COLOMBIA
17/07/2013
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2013057896 NO Aprobar
DICLOFENACO SÓDICO  

MICROGRÁNULOS
CADA GRAMO DE MICROGRANULO CONTIENE: 

DICLOFENACO SÓDICO  245,00 mg
ECUADOR

C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA No. 2  con domicilio en    
BARRANQUILLA. – COLOMBIA

17/07/2013

2013070444 NO Aprobar
PASSIFLORA 250 mg + 

MELATONINA 3 mg 
CAPSULAS

Cada CAPSULA contiene, en forma de microgránulos, 
PASSIFLORA 250 mg + MELATONINA 3 mg

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
C.I. FARMACAPSULAS, S.A. - Planta No. 2, con domicilio en 

BARRANQUILLA, ATLÁNTICO
17/07/2013

2013040665 NO Aprobar
ANALPER FLASH 400 mg 

CÁPSULA DURA
IBUPROFENO 400.000 mg VENEZUELA

MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A con 
domicilio en Carrera 106 No. 15 - 25 Bogotá D.C.

19/07/2013

2013040758 NO Aprobar CLOTRIMAZOL CREAM
Cada 100g de crema contiene:  CLOTRIMAZOL 

MICRONIZADO 1g.
HOLANDA 

ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Bogotá D.C 
(ANTES MERCK S.A).

19/07/2013

2013040762 NO Aprobar CLOTRIMAZOL CREAM
Cada 100g de crema contiene:  CLOTRIMAZOL 

MICRONIZADO 1g.
AUSTRALIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Bogotá D.C 
(ANTES MERCK S.A)

19/07/2013

2013040764 NO Aprobar BETA OINTMENT  0.1%  
Cada 100g de Ungüento contiene: BETAMETASONA 17-    

VALERATO  0.1216g
NUEVA ZELANDA

ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Bogotá D.C 
(ANTES    MERCK S.A)

19/07/2013

2013040768 NO Aprobar DISMAM SOLUCION ORAL
LACTULOSA solución 66%, equivalente a 66 g de Lactulosa 

por cada 100 mL
BOLIVIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en Bogotá D.C 
(ANTES MERCK S.A)

19/07/2013

2013040777 NO Aprobar CONFER CAPSULAS

MICROGRANULOS DE CIANOCOBALAMINA  1.8% (61.11 
mg)  EQUIVALENTES a 1mg DE CIANOCOBALAMINA; 

MICROGRANULOS DE ACIDO ASCÓRBICO 88.3% 
(124.58mg) EQUIVALENTES A 100mg DE ACIDO 

ASCÓRBICO; MICROGRANULOS DE ACIDO FOLICO 6% 
(36.67mg) EQUIVALENTES A 2mg DE ACIDO FOLICO; 
MICROGRANULOS DE FUMARATO FERROSO 89.4% 
(369.13mg) EQUIVALENTES A 330mg de FUMARATO 

FERROSO

BOLIVIA ALTEA FARMACEUTICA S.A 19/07/2013

FERROSO

2013041028 NO Aprobar MICREME H NITRATO DE MICONAZOL 2.0g., HIDROCORTISONA 1.0 g CREMA ALTEA FARMACEUTICA S. A. (antes Merck S. A.) 19/07/2013

2013057899 NO Aprobar
N-ACETILCISTEINA 600mg 

GRANULADO / SOBRE
CADA 100g DE GRANULADO CONTIENE: N-

ACETILCISTEINA  30,00g
PERÚ.  

C.I. FARMACAPSULAS S.A. CON DOMICILIO EN LA VIA 40 # 85-
48   DE LA CIUDAD DE BARRANQUILLA – ATLÁNTICO – 

COLOMBIA
19/07/2013

2013058688 NO Aprobar
HIDROCORTISONA 500mg 

/ 2mL

CADA FRASCO VIAL X 2 mL CONTIENE: MEZCLA 
ESTÉRIL DE HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICA 
BUFERIZADA AL 5% CON FOSFATO ACIDO DISÓDICO 

EQUIVALENTE A: HIDROCORTISONA SUCCINATO 
SODICA  668,35mg QUE CONTIENE: 500mg DE 

HIDROCORTISONA BASE.

BELICE
VITROFARMA S.A. PLANTA 2 CON DOMICILIO EN CALLE 19 

No. 68 B - 89   BOGOTA D.C. -  COLOMBIA.
19/07/2013

2013058957 SI Aprobar

CLOTRIMAZOL + 
NEOMICINA + 

DEXAMETASONA CREMA 
TÓPICA

CADA 100g DE CREMA CONTIENE: CLOTRIMAZOL USP 
(*)  1,000g;  NEOMICINA SULFATO (*)  0,830g 

(EQUIVALENTE A 0,5g DE NEOMICINA BASE); 
DEXAMETASONA BASE (*)  0,040g. HONDURAS

ARBOFARMA S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CALLE 20A  No. 
43A - 50 INT. 6   BOGOTÁ D.C.,-COLOMBIA

28/10/2013

2013058961 SI Aprobar
FUNGIMAX CREMA 

TÓPICA.

CADA 100g DE CREMA CONTIENE: CLOTRIMAZOL USP 
(*)  1,000g;  NEOMICINA SULFATO (*)  0,830g 

(EQUIVALENTE A 0,5g DE NEOMICINA BASE); 
DEXAMETASONA BASE (*)  0,040g.

HONDURAS

ARBOFARMA S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CALLE 20A No. 43A - 50 INT. 6   BOGOTÁ D.C.,-COLOMBIA

28/10/2013

2013069157 NO Aprobar
BETAMETASONA 0.04% + 

CLOTRIMAZOL 1.0% + 
NEOMICINA 0.5% CREMA.

BETAMETASONA VALERATO USP 80% 0.050 g. 
EQUIVALENTE A 0.040 g. DE  BETAMETASONA BASE. 
CLOTRIMAZOL USP/BP 100.0% 1.000g., NEOMICINA 

SULFATO USP 600 µg/mg 0.834g equivalentes a 0.500 g 
DE NEOMICINA BASE.

ECUADOR GENFAR S. A. PLANTA VILLA-RICA CAUCA - COLOMBIA 19/07/2013

2013069165 NO Aprobar
BETAMETASONA 0.04% + 

CLOTRIMAZOL 1.0% + 
NEOMICINA 0.5% CREMA.

BETAMETASONA VALERATO USP 80% 0.050 g. 
EQUIVALENTE A 0.040 g. DE  BETAMETASONA BASE. 
CLOTRIMAZOL USP/BP 100.0% 1.000g., NEOMICINA 

SULFATO USP 600 µg/mg 0.834g equivalentes a 0.500 g 
DE NEOMICINA BASE

BOLIVIA  GENFAR S. A. PLANTA VILLA-RICA CAUCA – COLOMBIA.  19/07/2013

2013070752 NO Aprobar MINOXITEN Cada tableta  contiene:  MINOXIDIL 10.000 mg REPÚBLICA DOMINICANA COLOMPACK S.A- 19/07/2013
2013016118 SI Abandono MATABEL TABLETAS METOCARBAMOL 500 mg e IBUPROFENO GUATEMALA LABORATORIO AMERICA S.A. 23/07/2013
2013038032 SI Desistimiento DOLOKET Ketorolaco Trometamina 30 mg/mL Ampollas DESISTIMIENTO JORGE CACERES 10/12/2013
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2013040666 NO Aprobar

BUXOCOL TRIPLE 
ACCION TABLETAS 

MASTICABLES SABOR 
COOLMINT, MIEL-LIMON 

Y FRUTOS ROJOS.  

BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3.00 mg; CLORURO DE 
CETILPIRIDINIO 1.000 mg

VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTE S.A. Calle 17 A No. 32 -34 Bogotá 

D.C., - COLOMBIA
26/07/2013

2013040667 NO Aprobar

ATORVASTATINA  20 mg 
MAS AMLODIPINO 5 mg 

TABLETAS 
RECUBIERTAS.

ATORVASTATINA CALCICA AMORFA (EQUIVALENTE A 
20 mg DE ATORVASTATINA) 21.79 mg; AMLODIPINO 

BESILATO (EQUIVALENTE A 5 mg DE AMLODIPINO) 7.18 
mg

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ S.A 26/07/2013

2013040668 NO Aprobar
ATORVASTATINA  10 mg 
MAS AMLODIPINO 5 mg 

TABLETAS RECUBIERTAS

ATORVASTATINA CALCICA AMORFA (EQUIVALENTE A 
10 mg DE ATORVASTATINA) 10.90 mg; AMLODIPINO 

BESILATO (EQUIVALENTE A 5 mg DE AMLODIPINO) 7.18 
mg

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ S.A 26/07/2013

2013040670 NO Aprobar

ANALPER CAF 
(ACETAMINOFEN 500mg + 

CAFEINA 40mg) 
TABLETAS RECUBIERTAS 

ACETAMINOFEN USP 150.000 mg; ACETAMINOFEN 
GRANULOS (DC90) 388.889 mg (Se adiciona en exceso del 

2.0%)(Composición de los microgránulos: Acetaminofen 
90%, Almidon de Maiz 4%, Carboximetil Almidon Sódico 2%; 

Polivinilpirrolidona K30 3% y Acido Estearico 1%.); 
CAFEINA ANHIDRA 40.000 mg (Se adiciona un exceso del 

2.0 %).

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ S.A 26/07/2013

2013040671 NO Aprobar

ATORVASTATINA  20 mg 
MAS AMLODIPINO 10 mg 

TABLETAS 

ATORVASTATINA CALCICA AMORFA (EQUIVALENTE A 
20 mg DE ATORVASTATINA) 21.80 mg; AMLODIPINO 
BESILATO (EQUIVALENTE A 10 mg DE AMLODIPINO) 

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ S.A 26/07/2013
TABLETAS 

RECUBIERTAS.
BESILATO (EQUIVALENTE A 10 mg DE AMLODIPINO) 

13.40 mg

2013068288
Aprobar

CEFADROXILO 250 mg / 5 mLCefadroxilo  Monohidrato Compactado 3.0900*g.  7.725 % VENEZUELA SYNTOFARMA  S.A.  (PLANTA  CEFALOSPORINAS), domicilio  en  carrera 20
26/07/2013

2013076587
Aprobar

CEFALEXINA 500 mg 
COMPRIMIDOS 

CADA COMPRIMIDO CONTIENE  CEFALEXINA  
MONOHIDRATO COMPACTADA 526.0377mg  
EQUIVALENTE A 500 mg DE CEFALEXINA CHILE SYNTOFARMA S.A, BOGOTA D.C-COLOMBIA

26/07/2013

2013083694 Aprobar LORATADINA 5mg. PSEUDOEFEDRINA SULFATO 120 mg CÁPSULA Microgranulos de Pseudoefedrina Sulfato 120.00 mg PERÚ C.I. FARMACAPSULAS S.A., planta No. 2  con  domicilio en Vía 40   26/07/2013

2013069162 SI Auto
BETAMETASON O,O4% + 

CLOTRIMAZOL 1,0% + 
NEOMICINA 0,5% CREMA

JESUS HERNANDO CUBIDES 28/07/2013

2013069163 NO Aprobar
BETAMETASONA 0,04% + 

CLOTRIMAZOL 1.0% + 
NEOMICINA 0.5 %CREMA

Cantidad 100g /porcentaje: *Betametasona  Valerato  USP  
80.0%  como Betametasona Base Húmeda 0.050 g / 0.05% 
Clotrimazol USP/ BP  100.0% 1.000 g /  1.00% Neomicina 
Sulfato USP 600mg /mg como Neomicina Base Húmeda 

0.834 g /  0.83%

MANAGUA – NICARAGUA
GENFAR S.A.Planta villa  Rica , Parque Industrial Caucadesa. 

Km  43
28/07/2013

2013038000 SI Auto TESTOVITAL GEL 1% TITO NOE PARRA 29/07/2013

2013065580 SI Auto
VALASARTAN 80 mg 

TABLETAS RECUBIERTA
JORGE H. USECHE 29/07/2013

2013038524 NO Aprobar
CEFRADINA 500 mg 

CAPSULAS
CEFRADINA COMPACTADA 531.0 mg EQUIVALENTE A 

500  
CHILE SYNTOFARMA S.A 02/08/2013

2013068290 NO Aprobar CAFAZIT 250 mg / 5 mL
CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 mL contiene 

CEFADROXILO MONOHIDRATO  3.1485 g, EQUIVALENTE 
A  3.0 g DE CEFODRIXILO BASE

PERU SYNTOFARMA S.A. con domicilio en Bogota 02/08/2013

2013076572 NO Aprobar SEFRIL 500mg CAPSULAS
Cada CÁPSULA contiene:  CEFRADINA  MONOHIDRATO 

COMPACTADA
 URUGUAY

SYNTOFARMA S.A  PLANTA CEFALOSPORINAS con domicilio 
en Bogota D.C.

08/08/2013

2013076577 NO Aprobar
AMOXICILINA 500 mg 

CAPSULAS.  

Cada CÁPSULA DE GELATINA DURA contiene 588 mg DE 
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA, 

EQUIVALENTE A 500 mg DE AMOXICILINA BASE
CHILE SYNTOFARMA, S.A., con domicilio en BOGOTÁ, D.C 08/08/2013

2013076581 NO Aprobar CAFAZIT 500mg cápsulas
CAFADROXILO MONOHIDRATO compactado 524.76 mg. 

equivalente a  500 mg de CAFADROXILO base
PERU SYNTOFARMA S.A. 08/08/2013
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2013076593 SI Auto
Amoxicilina 500mg 

cápsulas
SYNTOFARMA S.A Pablo E. Alfonso Melo 08/08/2013

2013086283 NO Aprobar

DICLOFENAC SODICO 
Benzeneacetic acid, 2-[(2,-
6-diclorophenyl) amino]-, 
monosodium salt. Sodium 

[o-(2,6-
dichloroanilino)phenyl]acet

ate 100.00mg.

DICLOFENAC SODICO 100 mg Cápsula GUATEMALA C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA Nº 2 08/08/2013

2013062909 NO Aprobar

IODINE-131 (N, GAMMA) 
RADIO-CHEMICAL 
SODIUM IODIDE 

SOLUTION 

NORDION  SCIENCE ADVANCING HEALTH. La concentración 
va > 1000 mCi / mL ( alta concentración)  y 200 – 1000 mCi / mL 

13/08/2013

2013076853 NO Aprobar
AMOBIOTIC  750 mg 

COMPRIMIDOS
Cada COMPRIMIDO DE 950mg contiene AMOXICILINA 

TRIHIDRATO COMPACTADA.  861.08 * mg
CHILE

SYNTOFARMA. S.A.  Con domicilio en la Calle 166 No 19 B- 12 
Bogotá D.C

13/08/2013

2013083696 NO Aprobar

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 5 mg 

PSEUDOEFEDRINA  
SULFATO 120 mg Cápsula.  

CADA CAPSULA CONTIENE MICROGRANULOS DE 
PSEUDOEFEDRINA SULFATO

CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A. 13/08/2013

2013042974 SI Aprobar
TADALAFILO 20 mg 

TABLETAS MASTICABLES
TADALAFILO 20 mg VENEZUELA MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACÉUTICA S.A. 14/08/2013

2013042980 SI Aprobar
TADALAFILO 5 mg 

TABLETAS MASTICABLES
JORGE H. USECHE 14/08/2013

2013069152 NO Aprobar
BETAMETASONA 0.04% + 

CLOTRIMAZOL 1.0% +        
NEOMICINA 0.5% CREMA.

Cada 100g de crema contiene: BETAMETASONA 
VALERATO USP 80% 0.050 g. EQUIVALENTE A 0.040 g. 

DE  BETAMETASONA BASE. CLOTRIMAZOL USP/BP 
100.0% 1.000g., NEOMICINA SULFATO USP 600 µg/mg 

0.834g equivalentes a 0.500 g DE NEOMICINA BASE.

VENEZUELA GENFAR S. A. PLANTA VILLA RICA – CAUCA - COLOMBIA 15/08/2013

2013076574 NO Aprobar
SEROTOCAF® 500mg 

CÁPSULAS  
Cefalexina Monohidrato compactada 536,4mg equivalente a 

Cefalexina base 500mg.
PERÚ

SYNTOFARMA S.A., (PLANTA CEFALOSPORÍNAS)  ubicada en 
la Carrera 20 No. 166 – 76/70 en BOGOTÁ D.C., COLOMBIA S.A.

20/08/2013

2013076586 NO Aprobar
CEFRADINA 500 mg 

CAPSULA
Cada cápsula contiene: CEFRADINA COMPACTADA 

537.00 mg     equivalente a 500 mg de CEFRADINA BASE.
BOLIVIA SYNTOFARMA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C 20/08/2013

2013076570 NO Aprobar
AMOXIDIN  ORANGE 

500mg/5mL   

Cada frasco para reconstituir a 60 mL contiene 35,00g de 
polvo equivalente a : Amoxicilina Trihidrato Polvo (86%)   

7,0260*                                        20,0743 equivalente a 6g 
de amoxicilina base

BOLIVIA
SYNTOFARMA S.A. (PLANTA PENICILINAS), domicilio en calle 

166 No.       No.19 B - 42 Bogotá  D.C
22/08/2013

2013055503 NO Abandono

CLOTRIMAZOL + 
NEOMICINA + 

DEXAMETASONA CREMA 
TÓPICA

HONDURAS LA SANTE S.A. 27/08/2013

2013065900 NO Aprobar PROXIDERM CREMA  Cada 100 g contienen NISTATINA  2.273 g VENEZUELA ARBOFARMA S.A. Con domicilio en Bogota 28/08/2013

2013056027 SI Aprobar
NIFEDIPINO 20mg 

CÁPSULAS
CADA CÁPSULA DURA DE GELATINA CONTIENE EN 
FORMA DE MICROGRÁNULOS NIFEDIPINO 20 mg.

PARAGUAY C.I. FARMACAPSULAS S.A. 29/08/2013

2013012209 SI Aprobar ADROXEF 500mg/5mL

Cada frasco para reconstituir a 100 mL contiene 60 gramos 
de polvo equivalente a: CEFADROXILO MONOHIDRATO 

POLVO (95%) 11.579 EQUIVALENTE A 10.00 g DE 
CEFADOXILO BASE.

CHILE
SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 

en   BOGOTA D.C.
02/09/2013

2013045313 NO Aprobar
DERMOL SCALP 

APPLICATION  
CLOBETASOL 17-PROPIONATO Micronizado 0.0499 g NUEVA ZELANDA ALTEA FARMACEUTICA S.A. (antes Merck S.A.) 04/09/2013
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2013081053 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 40 mg
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO 44,54 mg 

EQUIVALENTE A ESOMEPRAZOL 40 mg. 
COSTA RICA

C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA No. 2, con domicilio en la 
vía 40 No. 85- 48 BARRANQUILLA- COLOMBIA

04/09/2013

2013086012 NO Aprobar
CEFRADINA 500mg 

CAPSULA

Cada cápsula de 596mg contiene: CEFRADINA 
MONOHIDRATO COMPACTADA (94%) 531.90mg 

EQUIVALENTE A CEFRADINA BASE 500mg
PERU.

SYNTOFARMA S.A  (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 
en Bogota D.C 

04/09/2013

2013088221 NO Aprobar
HANSAPLAST® PARCHE 

TERMICO  LEON CON 
ÁRNICA

EXTRACTO DE ÁRNICA: 109,9 mg  (EQUIVALENTE A 
1,92mg DE ASTRAGALINA)

BOLIVIA. BSN MEDICAL LIMITADA con domicilio en YUMBO- VALLE 04/09/2013

2013088882 NO Aprobar

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 5 mg / 

PSEUDOEFEDRINA 
CLORHIDRATO 120 mg 

Cápsula 

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO Benzenemethanol, a-
[1-(methylamino)ethyl]-, [S-(R*,R*)]-, hydrocloride. (+)-

Pseudoefedrine hydrocloride. 120 mg
REPUBLICA DOMINICANA C.I. FARMACAPSULAS S.A. Planta No. 2 04/09/2013

2013041030 NO Aprobar DERMOL CREAM CLOBETASOL 17 – PROPIONATO 0.050 g NUEVA ZELANDA ALTEA FARMACEUTICA S.A. (antes Merck S.A.) 05/09/2013

2013076593 NO Aprobar
AMOXICILINA 500mg 

CAPSULAS

Cada cápsula de 689,0mg contiene 588,0mg de amoxicilina 
trihidrato compactada purimox equivalente a 500,0mg de 

amoxicilina base(contiene 2,45 % de exceso)
VENEZUELA SYNTOFARMA S.A 05/09/2013

2013086018 SI Aprobar AMOBIOTIC BID 1 g/5 mL.  

Cada 50 g DE POLVO PARA RECONSTITUIR A 100 mL DE 
SUSPENSIÓN ORAL contienen 25.2584 g DE 

AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO (86%), EQUIVALENTE 
A 20 g DE AMOXICILINA BASE

CHILE. SYNTOFARMA, S.A., con domicilio en BOGOTA, D.C. 05/09/2013

CEFRADINA 250 mg/5mL 
2013086014 NO Aprobar

CEFRADINA 250 mg/5mL 
POLVO PARA 

SUSPENSIÓN ORAL

Cefradina compactada (94%) 3,1915 g equivalente a 3,0 g 
de Cefradina base

Peru
SYNTOFARMA S.A., (PLANTA CEFALOSPORÍNAS) ubicada en 

la Carrera 20 No. 166 – 76/70 en BOGOTÁ, D.C., COLOMBIA S.A
09/09/2013

2013056031 SI Aprobar
TRIMEBUTINA MALEATO 

300 mg / CÁPSULAS  
CADA  CÁPSULA CONTIENE EN FORMA DE 

MICROGRÁNULOS TRIMEBUTINA MALEATO  300,00 mg
COSTA RICA

C.I. FARMACAPSULAS S.A. con domicilio en Vía 40 No. 85-48    
Barranquilla-Atlántico, Colombia

11/09/2013

2013080742 NO Aprobar
FLUXENTAN 125mg 

TABLETAS RECUBIERTAS

CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE BOSENTAN 
MONOHIDRATO 129,079mg (EQUIVALENTE A 125mg DE 

BOSENTAN)
VENEZUELA.   

MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACÉUTICA S.A. CON 
DOMICILIO EN CARRERA 106 NO. 15-25, MANZANA 14 

BODEGA 92 ZONA FRANCA INDUSTRIAL, BOGOTÁ D.C.-
COLOMBIA.

11/09/2013

2013093617 NO Aprobar
MATERNAMIN NF 

TABLETAS RECUBIERTAS

Cada tableta recubierta contiene HIERRO 
AMINOQUELADO 150 mg EQUIVALENTE A HIERRO 

ELEMENTAL 30 mg, ÁCIDO FÓLICO 0.400 mg
PANAMA

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en la calle 17 
No. 42 – 09 Bogotá D.C

11/09/2013

2013086015 Aprobar DERMICILINA 500mg CAPSULA 
Cada CAPSULA DE 580mg contiene:DICLOXACILINA 

SODICA COMPACTADA (90%) 555.50mg EQUIVALENTE A 
500.00mg DE DICLOXACILINA BASE. PERU SYNTOFARMA S.A  PLANTA PENICILINAS con domicilio en   Bogota D.C

13/09/2013

2013094173
Aprobar

CLOXACILINA 500mg CAPSULA
CLOXACILINA SODICA COMPACTADA (89%) CANTIDAD: 

562.2582 mg EQUIVALENTES  A  CLOXACILINA BASE  
500 mg CHILE SYNTOFARMA S.A.  Calle 166 No. 19B-42

13/09/2013

2013091948 Aprobar CEFALEXINA 250 mg / 5 mL  CEFALEXINA MONOHIDRATO VENEZUELA SYNTOFARMA S.A. 17/09/2013

2013091953 Aprobar AMOXICILINA SOE 500 mg / mL  AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO PURIMOX (86 %) 
6.9760 g EQUIVALENTE A 6.000 g AMOXICILINA BASE CHILE SYNTOFARMA S.A.

17/09/2013

2013060230 Aprobar OLMESARTAN MEDOXOMIL 40 mg + HIDROCLOROTIAZIDA  25 mg 
OLMESARTAN MEDOXOMIL 40 mg + 

HIDROCLOROTIAZIDA  25 mg Venezuela LABORATORIOS LA SANTE S.A.  con domicilio en Bogotá DC. Colombia
18/09/2013

2013038527 SI Aprobar AMOXICILINA 500 mg 
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 

COMPRESIÓN DIRECTA 588.00 mg EQUIVALENTE A 
500.00 mg AMOXICILINA BASE CHILE SYNTOFARMA S.A.

23/09/2013

2013038529 SI Aprobar AMOXICILINA 750 mg COMPRIMIDOS
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 

COMPRESIÓN DIRECTA 861.08 mg EQUIVALENTES A 
750 mg DE AMOXICILINA BASE CHILE SYNTOFARMA S.A.

23/09/2013
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2013038530 SI Aprobar AMOBIOTIC 500 mg COMPRIMIDOS
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 

COMPRESION DIRECTA 574.07 mg EQUIVALENTES A 
AMOXICILINA BASE 500 mg. CHILE  SYNTOFARMA S.A

23/09/2013

2013060226 SI Aprobar

OLMESARTAN 
MEDOXOMIL 40 mg +
HIDROCLOROTIAZIDA 
12,5 mg TABLETAS
RECUBIERTAS.  

CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE OLMESARTÁN   
MEDOXOMIL  40, 000mg ; HIDROCLOROTIAZIDA 

12,500mg VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ  S.A. Bogotá D.C., - COLOMBIA

23/09/2013

2013073330 SI Negar TIOCOLCHICOSIDO 8 mg / 2 mL  SOLUCIÓN INYECTABLE  
TIOCOLCHICOSIDO 8 mg / 2 mL  SOLUCIÓN 

INYECTABLE  COSTA RICA La Santé S.A
23/09/2013

2013085273 SI Negar Tiocolnac® Tiocolchicósido 4m/5mL + Diclofenaco de Sodio 75mg / 5mL COSTA RICA La Santé S.A
23/09/2013

2013097479 NO Negar Cefradoxilo 250mg/5ml PABLO E. ALFONSO MELO 23/09/2013

2013097480 SI Auto AMOBIOTIC 1 g – TABLETAS PARA SUSPENSIÓN ORAlAMOBIOTIC 1 g – TABLETAS PARA SUSPENSIÓN ORAl CHILE LABORATORIO CHILE S.A. 23/09/2013

2013049918 SI Abandono TRIMOXAL® 250 mg/5mL POLVO PARA RECONSTITUIRTRIMOXAL® 250 mg/5mL POLVO PARA RECONSTITUIR VENEZUELA PABLO E. ALFONSO MELO
24/09/2013

2013069159 SI Aprobar BETAMETASONA 0,04% + CLOTRIMAZOL 1,0% + NEOMICINA 0,5% CREMA 

CADA 100g  DE CREMA CONTIENE: (*) BETAMETASONA 
VALERATO USP/BP  0,050g; CLOTRIMAZOL POLVO USP  
1,000g; (**) NEOMICINA SULFATO MICRONIZADA USP/BP  

0,834g (*) 0,050g DE BETAMETASONA VALERATO SON 
EQUIVALENTES A  0,040g DE BETAMETASONA BASE (**) 

24/09/2013

EQUIVALENTES A  0,040g DE BETAMETASONA BASE (**) 
0,834g DE NEOMICINA SULFATO A 600 µg/mg SON 

EQUIVALENTES A 0,500g DE NEOMICINA BASE GUATEMALA.   GENFAR S.A. PLANTA VILLA RICA CAUCA – COLOMBIA

2013069166 SI Aprobar

BETAMETASONA 0,04% + 
CLOTRIMAZOL 1,0% + 
NEOMICINA 0,5% 
CREMACLOTRIMAZOL 
1,0% + NEOMICINA 0,5% 
CREMA

CADA 100g  DE CREMA CONTIENE: (*) BETAMETASONA 
VALERATO USP/BP  0,050g; CLOTRIMAZOL POLVO USP  
1,000g; (**) NEOMICINA SULFATO MICRONIZADA USP/BP  

0,834g.(*) 0,050g DE BETAMETASONA VALERATO SON 
EQUIVALENTES A  0,040g DE BETAMETASONA BASE(**) 

0,834g DE NEOMICINA SULFATO A 600 µg/mg SON 
EQUIVALENTES A 0,500g DE NEOMICINA BASE NICARAGUA GENFAR S.A. PLANTA VILLA RICA CAUCA – COLOMBIA

24/09/2013

2013086017 SI Aprobar CEFORAL 500mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO CONTIENE   

CEFADROXILO MONOHIDRATO COMPACTADO  551,0 
mg, EQUIVALENTE A  500mg DE CEFADROXILO BASE CHILE SYNTOFARMA S.A

24/09/2013

2013030195 SI Aprobar AMOXICILINA 500 mg 
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 

COMPRESIÓN DIRECTA 588.00 mg EQUIVALENTE A 
500.00 mg AMOXICILINA BASE

CHILE
SYNTOFARMA S.A.

25/09/2013

2013105217 NO Aprobar IBANDRA 150 TABLETA RECUBIERTAIBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 
(equivalente a ACIDO IBANDRÓNICO 150 mg) 168.500 mg PERU   COLOMPACK S. A.

25/09/2013

2013090741 SI AprobarPENICILINA G PROCAINICA + PENICILINA SODICA (3.000.000 U.I. + 1.000.000U.I.)
Cada frasco contiene Penicilina G procaínica + Penicilina 

Sódica  (3.000.000 U.I. + 1.000.000U.I.) HONDURAS VITROFARMA S.A. PLANTA 1
02/10/2013

2013076591 NO Aprobar CEFALEXINA 250mg/5mL  

Cada frasco para reconstituir a 60 mL contiene                                                                   
25.52 gramos de polvo equivalente a:                                                                   

3.22g de CEFALEXINA MONOHIDRATO POLVO 
equivalente a 3.00 g de CEFALEXINA BASE. COSTA RICA

SYNTOFARMA S.A. (Planta Cefalosporinas) con domicilio en   Bogotá  D.C.04/10/2013

2013094412 SI Auto BETARRETIN H LOCION BETARRETIN H LOCION SCANDINAVIA PHARMA LTDA 07/10/2013

2013069147 SI Aprobar Betametasona 0.04% + Clotrimazol 1.0% + Neomicina 0.5% Crema
Betametasona 0.04% + Clotrimazol 1.0% + Neomicina 0.5% 

Crema. Costa Rica GENFAR S.A. Planta Villa Rica, Ubicada en el Parque Industrial Caucadesa, Km. 43  Vía Panamericana Cali – Santander de Quilichao,  Villa Rica Cauca – Colombia
08/10/2013

2013097482 SI Aprobar BRONCOMAX (AMOXICILINA 500 mg + BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg) CAPSULAS PABLO E. ALFONSO MELO 08/10/2013
2013101793 NO Aprobar INERTES # 14-16.  MICROGRÁNULOS. URUGUAY. C.I. FARMACAPSULAS, S.A., con domicilio en BARRANQUILLA, ATLÁNTICO.08/10/2013
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2013102892 SI Aprobar

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 

5mg/PSEUDOEFEDRINA 
CLORHIDRATO 120 mg 

Cápsula 
CADA CAPSULA CONTIENE: MICROGRANULOS DE 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO PERU C.I. FARMACAPSULAS S.A. Planta No. 2

08/10/2013

2013079790 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 20mg / CÁPSULAS
CADA CAPSULA DURA DE GELATINA CONTIENE  

ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO 22,27mg, 
EQUIVALENTE A 20mg DE ESOMEPRAZOL CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A. con domicilio en Vía 40 No. 85-48    Barranquilla-Atlántico, Colombia

09/10/2013

2013079792 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 40 mg CÁPSULAS
CADA CÁPSULA CONTIENE ESOMEPRAZOL 
MAGNÉSICO TRIHIDRATO EQUIVALENTE A  

ESOMEPRAZOL 40 mg CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A.
09/10/2013

2013102891 NO Aprobar MICROGRÁNULOS DE PEUDOEFEDRINA SULFATOPeudoefedrina Sulfato 570,00 mg/ g CHILE C.I. FARMACAPSULAS SA con domicilio en BARRANQUILLA COLOMBIA  09/10/2013
2013102964 NO Aprobar Dencorub Solución en Aerosol Salicilato de Metilo 12%, Mentol 1%, Alcanfor 1%. Venezuela Laboratorios Rety de Colombia S.A., Retycol S.A. ubicado en la Zona Franca, Bodegas 5 y 10 en Barranquilla, Atlántico Colombia09/10/2013

2013102978 NO Aprobar OLMESARTAN MEDOXOMIL 40 mg TABLETAS RECUBIERTAS. 
Cada TABLETA RECUBIERTA contiene OLMESARTAN 

MEDOXOMIL 40 mg VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ, S.A., con domicilio en BOGOTÁ, D.C.
09/10/2013

2013102981 NO Aprobar FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 MG TABLETAS RECUBIERTASFEXOFENADINA CLORHIDRATO  120,00 mg Republica Bolivariana de Venezuela LABORATORIOS LA SANTE S.A. con domicilio en Bogotá DC. Colombia. 09/10/2013

2013102986 NO Aprobar OLMESARTAN MEDOXOMIL 20mg TABLETAS RECUBIERTAS
Cada TABLETA RECUBIERTA contiene OLMESARTAN 

MEDOXOMIL 20 mg VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ
09/10/2013

2013106560 SI Aprobar
AMLODIPINO  10mg 

TABLETAS  
Cada tableta contiene 13,88mg de amlodipino besilato 

equivalente a 10.0mg de amlodipino  base Venezuela LABORATORIOS LA SANTE S.A.
10/10/2013

2013105869 SI Aprobar DESLORATADINA 5 mg/FENILEFRINA CLORHIDRATO 20 mg CÁPSULAS.
Cada cápsula contiene: DESLORATADINA 5 

mg/FENILEFRINA CLORHIDRATO 20 mg EL SALVADOR   C.I. FARMACAPSULAS S.A., con domicilio en   Vía 40 No. 85-48, Barranquilla-Colombia
11/10/2013

Cada 100 gramos de crema contiene: BETAMETASONA 

2013069155 SI Aprobar BETAMETASONA  0,04% + CLOTRIMAZOL 1,0% +NEOMICINA 0,5% CREMA

Cada 100 gramos de crema contiene: BETAMETASONA 
VALERATO 80.0 % EQUIVALENTE A 0.040  g DE 

BETAMETASONA BASE, NEOMICINA SULFATO  600 
µg/mg EQUIVALENTE A  0.500 g / 0.05%  DE NEOMICINA 
BASE HUMEDA Y  1.000 g / 1.00% DE CLOTRIMAZOL  AL 

100.0%. BOLIVIA

GENFAR S.A. Planta Villa Rica con domicilio en Parque
Industrial Caucadesa, Km. 43 Vía Panamericana Cali-Santander
de Quilichao. Municipio: Villa Rica, Departamento: Cauca.

21/10/2013

2013081052 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 20 mg – CÁPSULAS ESOMEPRAZOL 20 mg – CÁPSULAS COSTA RICA GUSTAVO FLOREZ BAUTISTA 21/10/2013

2013090852 SI Aprobar ÁCIDO ACETILSALICÍLICO 100 mg/CÁPSULASCada cápsula contiene: ÁCIDO ACETILSALICÍLICO 100 mg CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A., con domicilio en  Vía 40 No. 85-48, Barranquilla-Colombia
21/10/2013

2013090966 SI Auto HIDROTEX CREMA (HIDROCORTISONA 1%)HIDROTEX CREMA (HIDROCORTISONA 1%) JORGE ELIÉCER CACERES CASTELLANOS 21/10/2013

2013100806 SI Auto CLOTRIMAZOL + NEOMICINA + DEXAMETASONA CREMA TÓPICA
CLOTRIMAZOL + NEOMICINA + DEXAMETASONA 

CREMA TÓPICA JORGE HERNANDO USECHE
21/10/2013

2013102961 NO Aprobar DENCOFEN AEROSOL
Cada 100 g de Solución contiene: DICLOFENACO 

DIETILAMONIO 1,16 g . VENEZUELALABORATORIOS RETY DE COLOMBIA S.A., RETYCOL S.A., ubicado en la Zona Franca, Bodegas 5 y 10 de Barranquilla, COLOMBIA 
21/10/2013

2013040757 SI Aprobar MYLAN CLOBETASOL CREAM 
CADA 100 g CONTIENE CLOBETASOL 17-PROPIONATO 

0.05 g CANADÁ ALTEA FARMACEUTICA S.A. (Antes Merck S.A.)
23/10/2013

2013050121 SI Desistimiento ACEITE DE RICINO PABLO PRETEL DIAZ 24/10/2013
2013100808 SI Abandono Clotrimazol + Neomicina + Dexametasona crema tópica JORGE HERNADO USECHE OVALLE 24/10/2013
2013100811 SI Auto Clotrimazol + Neomicina + Dexametasona Crema Tópica JORGE HERNADO USECHE OVALLE 24/10/2013
2013102959 NO Aprobar BENGAY  AEROSOL SALICITATO DE METILO 15 g 15%  %p/p          VENEZUELA LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA S.A. RETYCOL S.A.,con domicilio en Zona Franca Bodega  5 y  10  Barranquilla – Atlántico24/10/2013

2013103312 NO Aprobar AMOXICILINA 250 mg/ 5mL
AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO(86,0%).  5,814*g 
13,24% * equivalente a 5,0 gramos de amoxicilina base VENEZUELA

SYNTOFARMA S.A. CON DOMICILIO EN LA CALLE 166 # 19 B-
42   DE LA CIUDAD DE BOGOTA  D.C  – COLOMBIA. 24/10/2013

2013105868 NO Aprobar DICLOFENACO SODICO 100mg CAPSULADICLOFENACO SODICO 100mg  HONDURAS C.I. FARMACAPSULAS S.A. PLANTA Nº2 28/10/2013

2013100810 SI Abandono
FUNGIMAX CREMA
TOPICA ARBOFARMA S.A.S  

28/10/2013

2013109042 NO Aprobar BUCOXOLFLEM 250 mg/ 5 mL JARABE
CADA FRASCO POR 100 mL DE JARABE COTIENE:      

CARBOXIMETILCISTEINA  5,000 VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTE S.A. CON DOMICILIO EN  CALLE 17A No. 32-34, BOGOTÁ D.C., - COLOMBIA.
28/10/2013

2013109045 SI Auto BUCOXOL FLEM 100mg/5mL JARABE  JORGE HERNANDO USECHE OVALLE 28/10/2013

2013058951 SI Aprobar

CLOTRIMAZOL + 
NEOMICINA + 

DEXAMETASONA CREMA 
TÓPICA

CADA 100g DE CREMA CONTIENE: CLOTRIMAZOL USP 
(*)  1,000g;  NEOMICINA SULFATO (*)  0,830g 

(EQUIVALENTE A 0,5g DE NEOMICINA BASE); 
DEXAMETASONA BASE (*)  0,040g. COSTA RICA ARBOFARMA S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CALLE 20A No. 43A - 50 INT. 6   BOGOTÁ D.C.,-COLOMBIA

28/10/2013
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2013094169 NO Aprobar AMPICILINA SOE 250mg/5mL

CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60mL CONTIENE 
AMPICILINA TRIHIDRATO POLVO 3,5690g (CONTIENE 

3,04% DE EXCESO) EQUIVALENTES A 3,0000g DE 
AMPICILINA BASE CHILE SYNTOFARMA S.A.

28/10/2013

2013094163 NO Aprobar SULTAMICILINA  250mg/5mL POLVO PARA RECONSTITUIR  
CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 mL 
CONTIENE   43,0g DE POLVO EQUIVALENTE A: 

SULTAMICILINA BASE (99%) 3,1818g  (*). VENEZUELA SYNTOFARMA S.A. – PLANTA PENICILINAS CON DOMICILIO  EN LA CALLE 166 No. 19B-42 DE BOGOTÁ D.C.-COLOMBIA
28/10/2013

2013079792 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 40 mg CÁPSULAS
CADA CÁPSULA CONTIENE ESOMEPRAZOL 

MAGNÉSICO TRIHIDRATO 44,54 mg EQUIVALENTES A  
40 mg DE ESOMEPRAZOL BASE CHILE C.I. FARMACAPSULAS S.A

29/10/2013

2013076591 NO Aprobar CEFALEXINA 250mg/5mL
Cada frasco para reconstituir a 60ml contiene 3g de 

cefaliexina base
COSTA RICA SYNTOFARMA S.A (PLANTA cefalosporinas) 29/10/2013

2013106560 NO Aprobar AMLODIPINO  10mg TABLETAS
Cada tableta contiene 13,88mg de amlodipino  besilato 

equivalente a 10.0mg de amlodipino  base Venezuela LABORATORIOS LA SANTE S.A
31/10/2013

2013102892 NO Aprobar

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 
5mg/PSEUDOEFEDRINA 
SULFATO 120 mg Cápsula 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO Benzenemethanol, a-[1-
(methylamino)ethyl]-, [S-(R*,R*)]-, sulfate (2:1) (SALT). (+)-
Pseudoefedrine sulfate (2:1) (SALT). [7460-12-0]. 120 mg.

PERU

C.I. FARMACAPSULAS S.A. Planta No. 2

31/10/2013

2013122986 NO Aprobar
ATORVASTATINA 40 mg + 

AMLODIPINO 10 mg 
TABLETA RECUBIERTA.  

Cada TABLETA RECUBIERTA contiene ATORVASTATINA 
CALCICA AMORFA 41.44 mg, EQUIVALENTE A 40 mg DE 
ATORVASTATINA; AMLODIPINO BESILTATO 13.87 mg, 

EQUIVALENTE A 10 mg DE AMLODIPINO

LABORATORIOS LA SANTE, S.A., con domicilio en BOGOTA, 
D.C.

05/11/2013
TABLETA RECUBIERTA.  

EQUIVALENTE A 10 mg DE AMLODIPINO
VENEZUELA.

2013094161 NO Aprobar CEFADROXILO 500mg / 5mL Polvo para reconstituir
Cada 60g para reconstituir a 100mL contiene 

CEFADROXILO MONOHIDRATO POLVO (95%) 11.579g 
EQUIVALENTE A CEFADROXILO BASE 10.000g. VENEZUELA. Syntofarma S.A. planta de Cefalosporinas ubicada en la calle 39 No. 167-34 de Bogota D.C

05/11/2013

2013119585 NO Aprobar OMEPRAZOL 20 mg CÁPSULAS 
OMEPRAZOL MAGNESICO EQUIVALENTE  A  Omeprazol 

BASE : 20 mg SALVADOR C.I. FARMACAPSULAS S.A. con domicilio en Barranquilla
05/11/2013

2013121357 SI Auto
KETOPROFENO 

100mg/5mL  SOLUCION 
INYECTABLE

KETOPROFENO 100mg/5mL  SOLUCION INYECTABLE 05/11/2013

2013122980 NO Aprobar
TELMISARTÁN 40 mg 

tabletas. TELMISARTÁN 40.00 mg VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTÉ 

05/11/2013

2013094407 NO Aprobar BETARRETIN H CREMA
Cada 100g de crema contienen HIDROQUINONA 5g, 

ÁCIDO RETINÓICO 0,05g VENEZUELA ALTEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio en BOGOTÁ D.C. - COLOMBIA 
05/11/2013

2013094165 SI Aprobar AMOXICILINA 500 mg CÁPSULAS
CADA CÁPSULA CONTIENE AMOXICILINA TRIHIDRATO 
588,4 mg EQUIVALENTES A  500 mg DE AMOXICILINA 

BASE. VENEZUELA 

SYNTOFARMA S.A. - PLANTA PENICILINAS con domicilio en la 
Calle 166 No. 19 B-42 de Bogotá D.C.  

05/11/2013

2013122973 NO Aprobar TELMISARTAN 80 mg TABLETAS TELMISARTAN 80 mg TABLETAS VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTE S.A., ubicado en la Calle 17 A Nº. 32 - 34 de BOGOTÁ, D.C., COLOMBIA S.A.  12/11/2013

2013123951 NO Aprobar CEFONAX  250mg/5mL POLVA PARA RECONSTITUIR 

CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60mL  contiene:  
24.60g DE POLVO EQUIVALENTE A CEFADROXILO 

MONOHIDRATO COMPACTADO  3.219g EQUIVALENTE A 
3g CEFADROXILO  BASE VENEZUELA SYNTOFARMA (PLANTA CEFALOSPORINICOS)

12/11/2013

2013126303 NO Aprobar PINAVIX DUO
Bromuro de Pinaverio 100.0000 mg; Dimeticona (como 

Simeticona 100%   equivalente mínimo al 90.5 Dimeticona) 
331.4920 mg . VENEZUELA PROCAPS S.A., ubicado en la Calle 80 Nº. 78 B - 201 de Barranquilla., COLOMBIA S.A.  

12/11/2013

2013122982 NO Aprobar

ACETAMINOFÉN 650 mg + 
PSEUDOEFEDRINA HCL 
60 mg + LORATADINA 5 

mg TABLETA 
RECUBIERTA.     

ACETAMINOFÉN 650 mg, PSEUDOEFEDRINA HCL 60 mg  
y LORATADINA 5 mg. VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTE S.A., con 

14/11/2013

2013065580 SI Aprobar VALSARTAN 80 mg TABLETA RECUBIERTACada tableta recubierta contiene: VALSARTAN 80 mg VENEZUELA 
LABORATORIOS LA SANTE S.A., con  domicilio en la calle 17A 

No.  32-34 y No. 32-25 BOGOTA-D.C. 
14/11/2013
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2013094173 SI Aprobar

CLOTRIMAZOL + 
NEOMICINA + 

DEXAMETASONA CREMA 
TOPICA

CLOTRIMAZOL USP: 1.000 g, NEOMICINA SULFATO: 
(EQUIVALENTE 0.5 g DE NEOMICINA BASE): 0.830g 

DEXAMETASONA BASE:  0.040 g.
VENEZUELA ARBOFARMA S.A.S CALLE 20 A No. 43 A – 50 INT.6 BOGOTÁ D.C. - COLOMBIA

15/11/2013

2013129096 SI Aprobar AMPICILINA 500 mg COMPRIMIDOS
Cada COMPRIMIDO de 632,3 mg contiene:AMPICILINA 

TRIHIDRATO COMPACTADA GRADO A 577.3 mg 
equivalente a 500 mg de AMPICILINA BASE CHILE   SYNTOFARMA S.A. (PLANTA PENICILINAS), con domicilio en la calle 166 No. 19B-42, BOGOTA, COLOMBIA. 

15/11/2013

2013079184 SI Aprobar SUNTA 375  mg TABLETAS RECUBIERTAS

Cada TABLETA RECUBIERTA contiene: SULTAMICILINA 
TOSILATO DIHIDRATO 506,30 mg (contiene 2% de exceso 

por ajuste de potencia 516,40 mg), equivalentes a 
SULTAMICILINA BASE 375,00 mg. 

VENEZUELA

SYNTOFARMA S.A. – PLANTA PENICILINAS, con domicilio en Bogotá – D.C., Colombia.

18/11/2013

2013129100 NO Aprobar
AMOXICILINA SOE 250 

mg/5mL
Amoxicilina Trihidrato Polvo 3,488 g equivalente a 3,00 g de 

Amoxicilina Base. 
CHILE

SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILÍNAS) ubicada en la 
Calle 166 No. 19 B - 42 en BOGOTÁ, D.C., COLOMBIA, S.A.  

18/11/2013

2013109045 SI Aprobar
BUCOXOL FLEM 

100mg/5mL JARABE
CARBOXIMETILCISTEINA 2g EN 100mL de JARABE

VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTE S.A. 18/11/2013

2013130684 NO Aprobar
AMOXICILINA 500mg 

TABLETA

AMOXICILINA  TRIHIDRATO COMPACTADA 
COMPRESIÓN DIRECTA  574.05mg EQUIVALENTE 500mg 

DE AMOXICILINA BASE
CHILE 

SYTOFARMA S.A. (PLANTA PENICILINAS)
19/11/2013

2013130686 NO Aprobar
AMOXICILINA 750 mg 

COMPRIMIDOS
Amoxicilina Trihidrato Compactada Compresión Directa 

893.90 mg Equivalente a 750.00 mg de  Amoxicilina Base.
 CHILE.

SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILÍNAS) ubicada en la Calle 166 No. 19 B - 42 en BOGOTÁ, D.C., COLOMBIA, S.A.  
19/11/2013

FEXOFENADINA 
REPUBLICA BOLIVARIANA DE LABORATORIOS LA SANTE S.A. con domicilio en Bogotá DC.   

2013102981 NO Aprobar
FEXOFENADINA 

CLORHIDRATO 120 mg 
TABLETAS RECUBIERTAS

Fexofenadina Clorhidrato 120,00
REPUBLICA BOLIVARIANA DE 

VENEZUELA 
LABORATORIOS LA SANTE S.A. con domicilio en Bogotá DC.   

Colombia  
19/11/2013

2013122986 NO Aprobar ATORVASTATINA 40 mg + AMLODIPINO 10 mg TABLETA RECUBIERTA.

Cada TABLETA RECUBIERTA contiene ATORVASTATINA 
CALCICA AMORFA 41.44 mg, EQUIVALENTE A 40 mg DE 

ATORVASTATINA; AMLODIPINO BESILATO 13.87 mg, 
EQUIVALENTE A 10 mg DE AMLODIPINO.  

VENEZUELA
LABORATORIOS LA SANTE, S.A., con domicilio en BOGOTA, 

D.C.
22/11/2013

2013119585 NO Aprobar
OMEPRAZOL 20 mg 

CÁPSULAS
OMEPRAZOL MAGNESICO EQUIVALENTE  A  

OMEPRAZOL BASE: 20mg
SALVADOR C.I. FARMACAPSULAS S.A. con domicilio en Barranquilla. 22/11/2013

2013045319 SI Aprobar DERMOL OINTMENT 0,05% Cada 100 gramos de ungüento contiene: CLOBETASOL 17-
PROPIONATO 0,050 g. NUEVA ZEALANDA

ALTEA FARMACEUTICA S.A. (antes MERCK S.A.) con domicilio 
en la carrera 65 Nro. 10-95, Calle 10 No. 65-28 y Calle 10 No. 65-

75 (Muestreo).
28/11/2013

2013133795 NO Aprobar TRIMOXAL 500 mg

CADA TABLETA de 672.0 mg contiene AMOXICILINA 
TRIHIDRATO COMPACTADA COMPRESIÓN DIRECTA 
PURIMOX MX 588.00 mg (equivalente a 500.00 mg. de 

Amoxicilina base. Contiene el 2.46 % d exceso). VENEZUELA SYNTOFARMA S.A.

28/11/2013

2013081052 SI Aprobar ESOMEPRAZOL 20 mg / CÁPSULAS
CADA CÁPSULA DURA CON MICROGRÁNULOS 

CONTIENE: ESOMEPRAZOL MAGNÉSICO TRIHIDRATO 
22.27 mg EQUIVALENTES A ESOMEPRAZOL BASE 20 mg.

COSTA RICA

C.I. FARMACÁPSULAS S.A. PLANTA No. 2.  

28/11/2013

2013090966 SI Aprobar
HIDROTEX CREMA  

(Hidrocortisona al 1%)
Cada 100 gramos contiene: 1.00g de                                                                                                                                 

HIDROCORTISDONA BASE.
ECUADOR ARBOFARMA S.A. con domicilio en   Bogotá  D.C. 29/11/2013

2013133792 NO Aprobar
ABIOLEX 1 g 

COMPRIMIDOS
Amoxicilina Trihidrato Compactada Compresión Directa 
1.16292 g Equivalente a 1.00 g de  Amoxicilina Base.

 CHILE.
SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILÍNAS) ubicada en la Calle 166 No. 19 B - 42 en BOGOTÁ, D.C., COLOMBIA, S.A.

29/11/2013

2013133794 SI Aprobar C-FAL 500 mg CÁPSULAS.  
Cada CÁPSULA DE GELATINA DURA de 550.2 mg, 

contiene 536.4 mg de CEFALEXINA MONOHIDRATO, 
EQUIVALENTE A 500 mg de CEFALEXINA BASE PERÚ. SYNTOFARMA, S.A. (Planta cefalosporinas), con domicilio en BOGOTÁ, D.C.

29/11/2013

2013113616 NO Aprobar DICLOFENAC SÓDICO 100 mg/CÁPSULAS.  
Cada CÁPSULA DE GELATINA DURA contiene 

DICLOFENAC SÓDICO 100 mg CHILE.
C.I. FARMACÁPSULAS, S.A., con domicilio en BARRANQUILLA, 

ATLÁNTICO.
02/12/2013

2013080745 SI Aprobar
Fluxetan 62.5 mg tabletas 

recubiertas (Bosentan 62.5 
mg)

Cada tableta recubierta contiene 62.5 mg de Bosentan 
monohidrato (equivalente a Bosentan base)

Venezuela 
Manufacturera Mundial Farmacéutica S.A. con domicilio en  

Bogota D.C.
02/12/2013
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2013138160 NO Aprobar
AMPICILINA 500 mg 

CÁPSULAS

AMPICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA Grado A, 591.7 
mg.      (equivalente a 500 mg de AMPICILINA BASE. 

Contiene un exceso de 4.1% de principio activo).
PERÚ 

SYNTOFARMA S.A.
02/12/2013

2013138162 NO Aprobar

AMOBIOTIC 250 mg/5 mL 
POLVO PARA 

RECONSTITUIR 
(Amoxicilina 250 mg/5 mL) 

x 120 mL.  

Cada frasco para reconstituir a 120 mL contiene 43.0 g de 
polvo, EQUIVALENTE A 6.978 g de AMOXICILINA 

TRIHIDRATO POLVO PURIMOX (6.00 g de AMOXICILINA 
BASE). Contiene 1.33% de exceso.

CHILE.

SYNTOFARMA, S.A., con domicilio en BOGOTÁ, D.C.

02/12/2013

2013109045 SI Aprobar
BUCOXOL FLEM 

100mg/5mL JARABE
CARBOXIMETILCISTEINA 2g EN 100mL de JARABE VENEZUELA

LABORATORIOS LA SANTE S.A.
02/12/2013

2013133790 NO Aprobar
AMOXICILINA  250mg/5mL 

POLVO PARA 
SUSPENSIÓN  ORAL 

CADA FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 mL  contiene:  
21.50g DE POLVO EQUIVALENTE A AMOXICILINA 

TRIHIDRATO  3.4884g EQUIVALENTE A 3.0g 
AMOXICILINA BASE.  PERU

SYNTOFARMA S.A PLANTA PENICILINAS con domicilio en
Bogota D.C.

03/12/2013

2013138163 NO Aprobar MAGNAPEN 500mg TABLETA

Cada Tableta de 663mg contiene: AMPICILINA 
TRIHIDRATO COMPACTADA GRADO A  586,9539 

EQUIVALENTE A 500mg DE AMPICILINA. (Contiene 
1.677% de exceso) PERU SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS

03/12/2013

2013132004 NO Aprobar HIDROTEX CREMA (hidrocortisona 1%).
Cada 100g de crema contiene:HIDROCORTISONA BASE 

1.00 g. REPUBLICA DOMINICANA ARBOFARMA S.A. con domicilio en la calle 20A Nro. 43A-50 Int. 6 BOGOTA-D.C.
04/12/2013

2013138158 NO Aprobar
AMPICILINA 500mg 

CAPSULAS
Cada cápsula de 686,0mg contiene 580,00mg de ampicilina 

trihidrato compactada grado A equivalente a 500,0mg de 
ampicilina base(contiene 0,47 % de exceso). COSTA RICA   SYNTOFARMA S.A

04/12/2013

ampicilina base(contiene 0,47 % de exceso). COSTA RICA   SYNTOFARMA S.A
2013122980 NO Aprobar TELMISARTÁN 40 mg tabletas. TELMISARTÁN 40.00 mg. VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTÉ S.A 04/12/2013

2013141637 NO Aprobar
TIOCOLCHICÓSIDO 8 
mg/2 mL SOLUCIÓN 

INYECTABLE.

Cada AMPOLLA de vidrio ámbar tipo I contiene 8 mg de 
TIOCOLCHICÓSIDO (ampolla por 2 mL).

VENEZUELA. VIDRIO TÉCNICO DE COLOMBIA-VITECO, S.A., con domicilio en BOGOTÁ, D.C.
04/01/2013

2013140078 NO Aprobar CEFRADOXILO 250mg/5mL

CADA 43.92g DE POLVO PARA RECONSTITUIR A 100mL 
DE SUSPENSIÓN CONTIENE: CEFADROXILO 

MONOHIDRATO  5.35g EQUIVALENTE A  5g. DE 
CEFADROXILO  BASE (contiene 1.95% de exceso) PERU.

SYNTOFARMA S.A  (PLANTA CEFALOSPORINAS) con domicilio 
en Bogota D.C 

09/12/2013

2013097479 SI Aprobar Cefadroxilo Polvo Cefadroxilo Polvo para reconstituir 250 mg/ 5 mL NEGAR Syntofarma S.A. con domicilio en Bogota D.C 10/12/2013
2012122643 SI Desistimiento Cefalexina 500mg. Cefalexina 500mg. DESISTIMIENTO Syntofarma S.A 10/12/2013

2013065580 SI Aprobar
VALSARTAN 80 mg 

TABLETA RECUBIERTA
Cada tableta recubierta contiene: VALSARTAN 80 mg.

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTE S.A., con 
10/12/2013

2013131146 NO Aprobar LOSARTAN POTÁSICO 50mg + HIDROCLOROTIAZIDA 12,5mg  TABLETAS RECUBIERTASLOSARTAN POTÁSICO 50mg + HIDROCLOROTIAZIDA 
12,5mg  TABLETAS RECUBIERTAS. VENEZUELA 

Laboratorios La Sante  S.A. con domicilio en la Calle 17 A  No. 32- 
34 y Calle 17 B No. 32- 25  en Bogotá, D.C., Colombia.

11/12/2013

2013138155 NO Aprobar CEFUROXIMA 500mg TABLETAS RECUBIERTAS  
CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE: CEFUROXIMA    

AXETIL 601,44 mg EQUIVALENTE A 500,00 mg DE 
CEFUROXIMA BASE. PERU SYNTOFARMA S.A. 

11/12/2013

2013109045 SI Aprobar
BUCOXOL FLEM 

100mg/5mL JARABE
CARBOXIMETILCISTEINA 2g EN 100mL de JARABE

VENEZUELA LABORATORIOS LA SANTE S.A.
16/12/2013

2013135208 NO Aprobar AMOXICILINA 500 mg CÁPSULAS  
AMOXICILINA TRIHIDRATO Compactada equivalente a 500 

mg de AMOXICILINA BASE.
COSTA RICA SYNTOFARMA S.A. 16/12/2013

2013133925 NO Aprobar
Loratadina 5 mg / 

Pseudoefedrina Sulfato 120 
mg CÁPSULA

Cada CÁPSULA contiene Loratadina 5 mg; Pseudoefedrina 
Sulfato 120 mg.

ECUADOR.  

C.I. FARMACAPSULAS S.A., con domicilio en la Vía 40 No. 85-48 
de Barranquilla – Atlántico, Colombia.

19/12/2013

2013138157 NO Aprobar AMOBIOTIC 500 mg / 5 Ml
AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO PURIMOX 

EQUIVALENTE A 12.000 g DE AMOXICILINA BASE
CHILE 

SYNTOFARMA S.A.
19/12/2013

2013121356 NO Aprobar AZITROMICINA 500mg
Cada vial contiene  : Azitromicina dihidrato 524.05 mg 

equivalenteAzitromicina                                                                    
500,00 mg  

VENEZUELA

VITROFARMA S.A., PLANTA  8 , ubicación  Vereda la Diana,  La  
Victoria 

                                                  Bis,  Lote 2 Vía Briceño, Sopó- 
Cundinamarca.    

23/12/2013
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2013135204 NO Aprobar CEDRONAR 500 mg CAPSULA  
Cada cápsula contiene CEFADROXILO MONOHIDRATO  
535.5 mg, equivalente a 500.00 mg de CEFADROXILO 

BASE PERU SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS), con domicilio en la carrera 20 Nro. 166-76/70 BOGOTA-D.C.
23/12/2013

2013138159 NO Aprobar AMOXICILINA 500 mg/ 5 mL polvo para 
Cada frasco de 60 mL contiene AMOXICILINA TRIHIDRATO 

POLVO PURIMOX 6.9769 g, equivalente a  6.00 g de 
amoxicilina base CHILE SYNTOFARMA S.A. (PLANTA CEFALOSPORINAS), con domicilio en la carrera 20 Nro. 166-76/70 BOGOTA-D.C.

23/12/2013


