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1. DATOS GENERALES

Informacién de la transaccién bancaria

Cédigo de Tarifa |

Informacién del solicitante del tramite

Nombre del solicitante

Tipo de solicitante | Correo electrénico

Informacién del Producto

Expediente | | Registro Sanitario No: | | Vigencia:

Nombre del producto:

Principio activo y
concentracion:

Forma Farmacéutica:

Titular:

Pais:

Correo electronico:

2. SOLICITUD

2.1 Clasificacion del producto

PRODUCTO
BIOLOGICO: BIOTECNOLOGICO: VACUNA: ALERGENICO:

SINTESIS GAS
QUIMICA: MEDICINAL: RADIOFARMACO:

2.2 Corresponde a una respuesta de AUTO?

NO

SI | emitido en numeral ACTA ___ del afio

2.3 Informacion detallada de la solicitud

MODIFICACION SOLICITADA SELECCIONE | X

2.3.1 CAMBIOSEN LA INFORMACION DE SEGURIDAD
Y EFICACIA

2.3.1.1 Modificacion de indicaciéon

Como se solicita:

2.3.1.2 Modificacién de Dosificaciéon

Como se solicita:

2.3.1.3 Modificacion de Grupo Etario

Como se solicita:

2.3.1.4 Modificacion de via de Administraciéon
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Como se solicita:

2.3.1.5 Modificacién de condiciéon de venta

Como se solicita:

2.3.2 CAMBIOS EN LA INFORMACION DE
ETIQUETADO

2.3.2.1 Modificacion de Contraindicaciones

Como se solicita:

2.3.2.2 Modificacién de precauciones o advertencias

Como se solicita:

2.3.2.3 Modificacion de Reacciones Adversas

Como se solicita:

2.3.2.4 Modificaciéon en Interacciones

Como se solicita:

2.3.3 INSERTOS E IPP Y OTROS DOCUMENTOS RELACIONADOS, sefiale segun corresponda su solicitud:
e Inserto para el usuario _ _ y/o
e Informacion para el prescriptor __ y/o
e Otros, Cual

Nuevo __ 6 a una Actualizacion __

Version del documento previamente autorizado: en Acta| , numeral del afio
Version del documento que solicita sea aprobado:

Para los casos de actualizacion especifique lo que esta modificando en el contenido del anterior documento y sefialelo
literalmente en el siguiente cuadro.

Como aparece en Version actualmente aprobada Como debera aparecer en Versién  solicitada

2.4 Antecedentes de la solicitud:

2.4.1 Tramite previo o en curso de Evaluacién Farmacoldgica

Acta No. del afio , numeral
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Resolucion:
Radicado:

2.4.2 Tramites de modificacion de Informaciéon Farmacoldgica en curso:

Radicado: Solicitud:
3. OBSERVACIONES
a. Anexos al expediente:
Radicado: Fecha: Motivo:

b. Evaluacién de informacién contenida en la solicitud de modificacién de informacion farmacolégica de

seguridad, Inserto, IPP u Otro Similar

Documento: Version:

Informacién Farmacologica

¢, Coincide con lo aprobado?

Sl NO No Aplica

Indicaciones

Contraindicaciones

Precauciones y advertencias

Interacciones

Reacciones Adversas

Posologia y Grupo etario

Via de administracion

Actas de la SEMPB, SEM, SEMNNIMB

e REVISIONES DE OFICIO

e VERIFICACION DE BIOEQUIVALENCIA

;Se encuentra en el Anexo 2 de la Resolucion 1124 de 20167

¢Requiere presentar estudio de Biodisponibilidad- Bioequivalencia?: Sl: NO:

¢Se encuentra aprobada o requerida?

e VERIFICACION DE INDICACIONES

Indicaciones aprobadas
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Indicaciones que aparecen en el inserto / IPP

¢Hay concordancia entre las indicaciones aprobadas y las que figuran en el inserto/IPP?

e VERIFICACION DE CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones aprobadas

Contraindicaciones que aparecen en el inserto / IPP

¢Hay concordancia entre las contraindicaciones aprobadas y las que figuran en el inserto/IPP?

e VERIFICACION DE ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones aprobadas

Advertencias y precauciones que aparecen en el inserto / IPP

¢Hay concordancia entre las advertencias y precauciones aprobadas y las que figuran en el inserto/IPP?

e VERIFICACION DE INTERACCIONES

Interacciones aprobadas

Interacciones que aparecen en el inserto / IPP

¢Hay concordancia entre las interacciones aprobadas y las que figuran en el inserto/IPP?

e VERIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas aprobadas

Reacciones adversas que aparecen en el inserto / IPP

¢Hay concordancia entre las reacciones adversas aprobadas y las que figuran en el inserto/IPP?

e VERIFICACION DE POSOLOGIA Y GRUPO ETARIO

Posologiay grupo etario aprobada

Posologiay grupo etario que aparece en el inserto / IPP
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¢Hay concordancia entre la posologia y grupo etario aprobaday la que figura en el inserto/IPP?

CONCLUSIONES:

Aprobar Requerir

Elaboro:
Fecha:

Requiere evaluacion de la SEM/ SEMNNIMB

Si/ No

Justificacion:




