La salud

es de todos

INFORME DE DISPONIBILIDAD PARA LOS MEDICAMENTOS
ANTIDEPRESIVOS Y ANTIPSICOTICOS

Bogota D.C., febrero 23 de 2023

En atencién a la alerta de desabastecimiento de los medicamentos Antidepresivos y
Antipsicéticos, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima y el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, realizamos el seguimiento al caso;
comunicandonos con algunos titules de los Registros Sanitarios y verificando el analisis
SISMED.

1. CONSUMO ACTUAL DE ANTIDEPRESIVOS Y ANTISICOTICOS

A continuacion, se detallan el consumo mensual para estos medicamentos, en los
diferentes canales de comercializacién, tal como se evidencia en las siguientes tablas:

Antidepresivos Consumo mensuall:

No. Principio Activo Canal comercial und | Canal institucional und
1 Amitriptilina tableta 3.693.225 2.795.405

2 Escitalopram tableta 928.011 3.155.779

3 Fluoxetina tableta 1.894.099 3.886.295

4 Imipramina tableta 237.689 1.909.756

5 Sertralina tableta 1.036.278 5.389.147

6 Trazodona tableta 1.515.635 5.505.333

7 Desvenlafaxina tableta 187.191 219.738

Antipsicéticos Consumo mensual?:

No. | Principio Activo Canal comercial und | Canal institucional und
1 Pipotiazina sl. inyectable 1.850 9.544

2 Clozapina tableta 45.967 2.232.041

3 Risperidona tableta 576.761 2.000.254

2. ESTADO ACTUAL DE DISPONIBILIDAD

Una vez analizado los datos de disponibilidad reportados por los titulares de los registros
sanitarios de los medicamentos en seguimiento, se evidencio el estado que se especifica
en las tablas a continuacion:
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Tabla 1 Antidepresivos:

No. | Principio Activo Estado actual
1 Amitriptilina tableta No desabastecido
2 Escitalopram tableta En monitorizaciéon
3 Fluoxetina tableta En monitorizacion
4 Imipramina tableta En riesgo de
desabastecimiento
5 Sertralina tableta En monitorizacion
6 Trazodona tableta En monitorizacion
7 Desvenlafaxina En monitorizacion

Tabla 2 Antipsicoéticos:

Principio Activo

Estado actual

Desabastecido
En monitorizacién
Desabastecido

Pipotiazina sl. inyectable
Clozapina tableta
Risperidona tableta

WN|~ |z
e

3. ESTADO DE LOS REGISTROS SANITARIOS

Revisada la base de datos de Registros Sanitarios del Invima, se identificaron los registros
sanitarios vigentes y en estado de renovaciéon para los medicamentos Antidepresivos y
Antipsicéticos

3.1 Antidepresivo:

En atencion al seguimiento de la disponibilidad con los titulares de los 101 registros
sanitarios del grupo de medicamentos Antidepresivos, se evidencia que los titulares que
tienen mayor participacion en el mercado cuentan con disponibilidad, por lo cual se
alcanzaria a cubrir las necesidades de consumo del pais.

3.1.1. Expedientes para el principio activo Amitriptilina tableta vigentes y en tramite
de renovacion:

AMITRIPTILINA
AMITRIPTILINA TABLETA )
1 17144 25 MG Vigente GENFAR S.A.
TABLETAS CLORHIDRATO | RECUBIERTA
LABORATORIOS
CUAIT -D AMITRIPTILINA -
2 29529 COMPRIMIDO Vigente BAGO DE
COMPRIMIDOS. | CLORHIDRATO COLOMBIA S.AS.
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AMITRIPTILINA
s 926438 25 MG AMITRIPTILINA | TABLETA En tramite | TECNOQUIMICAS
TABLETAS | CLORHIDRATO | RECUBIERTA renov SA.
RECUBIERTAS
AMITRIPTILINA LABORATORIO
CLORHIDRATO PROFESIONAL
4 | 10008488 A AMITRIPTILINA | TABLETA Visente | FARMACEUTICO
CLORHIDRATO | RECUBIERTA 9 SA
TABLETAS
RECUBIERTAS LABORATORIO
LAPROFF S.A.
AMITRIPTILINA
s | 1o9aa7e; | CLORHIDRATO | AMITRIPTILINA | TABLETA En trémite | LABORATORIOS
25 MG CLORHIDRATO | RECUBIERTA renov LA SANTE S.A.
TABLETAS
AMITRIPTILINA
6 | 10044635 | CLORHIDRATO | AMITRIPTILINA | TABLETA En tramite | LABORATORIOS
25 MG CLORHIDRATO | RECUBIERTA renov BUSSIE S.A.
TABLETAS
LABORATORIO
TABLETA FRANCO
7 | 19976628 AM'TZ'_‘;”;AT(;L'NA é’t"&ﬂfggﬂg CUBIERTACON | Vigente | COLOMBIANO -
PELICULA LAFRANCOL
SAS.
AMITRIPTILINA N
8 | 20072855 25 MG AMITRIPTILINA RETQS[B'FETQT A E”rgrf‘g\“/'te PRg‘gB"CPTHS'SS A
TABLETAS | CLORHIDRATO A

Base CUM enero de 2023

3.1.2. Expedientes para el principio activo Escitalopram tableta vigentes y en tramite
de renovacion:

ESCITALOPRAM
OXALATO 12,770
1| 19934178 LEXAPMR(S @10 MG TABLETA Vigente LUNDBECK
compay o | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA 9 COLOMBIA SAS.
ESCITALOPRAM
BASE
OXALATO
o | 10049030 DRUGTECH ESS'II/ZLLEE?Q\Q TABLETA En tramite | LABORATORIOS
IPRAN® 10MG | Co i A opram | RECUBIERTA renov SYNTHESIS S.AS.
BASE
s | 10049032 DRUGTECH Fsi?_'&ﬂ"gf;g'\g TABLETA Entramite | LABORATORIOS
IPRAN® 20 MG RECUBIERTA renov SYNTHESIS S.AS.
OXALATO)
OXALATO DE
ESCITALOPRAM TABLETA TECNOQUIMICAS
4 | 19963072 DEXAPMRSN® 10| EQUIVALENTE A | CUBIERTA CON | Vigente SA. (PLANTA
ESCITALOPRAM |  PELICULA YUMBO)
BASE
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ESCITALOPRAM
NEO ZENTIUS® |  OXALATO TABLETA En tramite MEGALABS
5 | 19965864 S 12,77MG CUBIERTA CON | ENlram coLouaaes
EQUIVALENTEA |  PELICULA AS.
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
NEO ZENTIUS® |  OXALATO TABLETA -
6 | 19965865 20 MG 25,54MG CUBIERTA CON E"r;ag\‘/'te cotﬁgﬁg:_/:\gi S
COMPRIMIDOS | EQUIVALENTEA |  PELICULA AS.
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
OXALATO
2| 1oos100p | LEXAPRO®20 | EQUIVALETENTE |  TABLETA En tramite LUNDBECK
MG TABLETAS A RECUBIERTA renov COLOMBIA SAS
ESCITALOPRAM
BASE
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM |~ oxaLATO WINTHROP
8 | 20014721 A VG | EQUIVALENTEA | TABLETA Vigente | PHARMACEUTICALS
ESCITALOPRAM DE COLOMBIA S.A.
RECUBIERTAS
BASE
ESCITALOPRAM
DEPRALIN® 10 | OXALATO 12,775 | TABLETA Entramite | LABORATORIOS
9 | 20023640 e MG CUBIERTA CON | =N lam fravtaliive
EQUIVALENTEA |  PELICULA A
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
ANIMAXEN® 10 |  OXALATO ABLETA
10 | 20023742 | MG TABLETAS 12,77 MG REaLEETA | Vigente SANDOZ GMBH
RECUBIERTAS | EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
ANIMAXEN 20 | ESCEATOTRAM TABLETA
11| 20024819 | MGTABLETAS | polUalENTE A | RECUBIERTA | Vi9ere SANDOZ GMBH
ESCITALOPRAM
OXALATO DE
ESCITALOPRAM TABLETA
12 | 20032240 |ESCTALOPRAM| EQUIVALENTE A | CUBIERTACON |  Vigente | TECNOQDIMICAS
ESCITALOPRAM |  PELICULA A
BASE
ESCITALOPRAM
OXALATO TABLETA
13 | 20044951 | ESCITALOPRAM | EqUIVALENTE A | CUBIERTACON |  Vigente | MABORATORIOS MK
ESCITALOPRAM |  PELICULA AS.
BASE
ESCITALOPRAM
ZEPAX® 20 MG | OXALATO 25,54 TABLETA _ L ABORATORIOS
14 | 20048552 TABLETAS MG reautm s | Vigente | SABORATORIDS
RECUBIERTAS | EQUIVALENTE A AS.
ESCITALOPRAM
. ESCITALOPRAM
OXALATO TABLETA Entramite | LABORATORIOS
15| 20048554 S'EGFE'ED(@ 10 | EQUIVALENTEA | RECUBIERTA renov SIEGFRIED S.AS.
ESCITALOPRAM
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16

20055212

Minsalud

DEXAPRON® 20
MG

ESCITALOPRAM
OXALATO
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
BASE

TABLETA
RECUBIERTA

Vigente

LABORATORIOS MK
S.AS.

17

20067813

IPCA
CILOPRAM® 10

ESCITALOPRAM
OXALATO
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

IPCA
LABORATORIES
LIMITED SUCURSAL
COLOMBIA

18

20068912

KOMENCY 20
MG

OXALATATO DE
ESCITALOPRAM
25,551 MG
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

EUROFARMA
COLOMBIAS.AS.

19

20068918

KOMENCY 10
MG

OXALATO DE
ESCITALOPRAM
(ENANT.S)12,776

MG
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM

TABLETA
CUBIERTA CON
PELICULA

En tramite
renov

EUROFARMA
COLOMBIAS.AS.

20

20076842

ESCITALOPRAM
20 MG
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ESCITALOPRAM
OXALATO
25,54MG
EQUIVALENTES
A
ESCITALOPRAM
BASE

TABLETA
RECUBIERTA

Vigente

WINTHROP
PHARMACEUTICALS
DE COLOMBIA S.A.

21

20084162

ESCITALOPRAM
10MG
TABLETAS

OXALATO DE
ESCITALOPRAM
12,776MG
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
BASE

TABLETA
RECUBIERTA

Vigente

MOMENTA
FARMACEUTICA
S.AS.

22

20088760

ESCITROLAM
10MG

ESCITALOPRAM
OXALATO
12,775MG

EQUIVALENTE A

ESCITALOPRAM

BASE

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

HETERO LABS
LIMITED UNIT V

23

20088762

ESCITROLAM®
20 MG

OXALATO DE
ESCITALOPRAM
25,55MG
EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

HETERO LABS
LIMITED UNIT V

24

20092035

BRULIVA® 10
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

ESCITALOPRAM
OXALATO 12,78
MG
EQUIVALENTE A
10 MG DE
ESCITALOPRAM
BASE

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

ALTADIS
FARMACEUTICA
S.AS.

25

20092035

BRULIVA® 10
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

ESCITALOPRAM
OXALATO 12,78
MG
EQUIVALENTE A
10 MG DE
ESCITALOPRAM
BASE

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

ALTADIS
FARMACEUTICA
S.AS.
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ESCITALOPRAM
OXALATO TABLETA . ALTADIS
26 | 20092166 ,\?g#'/&'mgi% EQUIVALENTE A | CUBIERTA CON E"r;?;‘/”e FARMACEUTICA
ESCITALOPRAM |  PELICULA SAS.
BASE
ESCITALOPRAM
ESCI VI AE® | OXALATO 25,55 TABLETA GALENICUM
27 | 20138566 MG Vigente | HEALTH COLOMBIA
TABLETAS RECUBIERTA
RECLEETAS | EQUIVALENTE A SAS.
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
ESCIAVIAR® | oxaLATO 12,78 TABLETA GALENICUM
28 | 20138568 MG Vigente | HEALTH COLOMBIA
TABLETAS RECUBIERTA
RECLEETAS | EQUIVALENTE A SAS.
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
B e AM | OXALATO 25,54 TABLETA CLINICOS Y
29 | 20149582 A ¥ o MG Reeusma | Vigente | HOSPITALARIOS DE
REaLES o | EQUIVALENTE A COLOMBIA S.A
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM | OXALATO 12,77 TABLETA CLINICOS Y
30 | 20149586 |10 MG TABLETA MG REcuBEmra | Vigente | HOSPITALARIOS DE
RECUBIERTA | EQUIVALENTE A COLOMBIA S.A
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
OXALATE SUN
31| 20157506 | NXIRAM 20 (25,54MG) REcuBEmra | Vigente | PHARMACEUTICAL
EQUIVALENTE A INDUSTRIES LTD
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
OXALATO TABLETA SUN
32 | 20157508 | NEXIPRAM10 | (12,770 MG) REaLEE | Vigente | PHARMACEUTICAL
EQUIVALENTE A INDUSTRIES LTD
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
AUROESLAM® | OXALATO 12,77 TABLETA . AUROBINDO
33 | 20163892 10MG MG RECUBIERTA Vigente PHARMA LIMITED
TABLETAS | EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
AUROESLAM® | OXALATO 25,54 TABLETA AUROBINDO
34 | 20163893 20 MG MG REaEETA | Vigente | PHARMA LIMITED
TABLETAS | EQUIVALENTE A UNIDAD il
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
AUROESLAM® | OXALATO 25,54 ABLETA _ AUROBINDO
35| 20163893 20 MG MG RECUBIERTA | VigeN€ | pLARMA LIMITED
TABLETAS | EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
esciome 10 | ESCINEAN T alETA
3 | 2016688 | MGTABLETA | coGUAE\TE A | REQUBIERTA | ViUGMe | NOVAMEDSAS.
ESC. BASE
ESCITALOPRAM | ESCITALOPRAM
20 MG OXALATO TABLETA . MEMPHIS
37| 20175235 TABLETAS | EQUIVALENTEA | RECUBIERTA | Vigente PRODUCTS S.A.
RECUBIERTAS |  ESC.BASE
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ESCITALOPRAM ES%)T(ﬁtg.Fr’SAM
10MG TABLETA . MEMPHIS
38 | 20190144 TABLETAS 12,7700 MG RECUBIERTA | Vigente PRODUCTS S.A.
RECUBIERTAS | EQUIVALENTE A
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
BRﬁg/\,’wAlf@ 1| OXALATOO0,128 SOLUCION ALTADIS
39 | 20199373 G EQUIVALENTE Vigente FARMACEUTICA
SOLUCION v ORAL s
ORAL ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM | OXALATO 12,776
10 MG MG TABLETA . LABORATORIOS LA
40| 20216416 TABLETAS | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente SANTE SA.
RECUBIERTAS | ESCITALOPRAM
BASE
ESCITALOPRAM
ESCITALOPRAM |  OXALATO
20 MG 25,551 MG TABLETA . LABORATORIOS LA
41| 20216464 TABLETAS | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente SANTE S.A.
RECUBIERTAS | ESCITALOPRAM

Base CUM enero de 2023

3.1.3. Expedientes para el principio activo Fluoxetina tableta vigentes y en tramite de
renovacion:

FLUOXETINA
CLORHIDRATO
1 39989 mng,gF?sElTLig 22,36 MG CAPSULA DURA Vigente LA:S?;TETS'XOS
EQUIVALENTE A o
FLUOXETINA
FLUOXETINA
MOLTOBEN 20 CLORHIDRATO
2 219782 MG. /5 ML. 0,447 G JARABE Vigente LA:S?QETZJ?OS
JARABE EQUIVALENTE A o
FLUOXETINA
FLUOXETINA
HUMAX
XETIL 20 MG/5 CLORHIDRATO, '
3 20067121 L EQUIVALENTE A SOLUCION ORAL Vigente PHARM?iEUTICAL
FLUOXETINA BASE o

Base CUM enero de 2023

3.1.4. Expedientes para el principio activo Imipramina tableta vigentes y en tramite de

renovacion:
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58148 IMIPRAMINA 25 |  IMIPRAMINA TABLETA Vieente TECNOQUIMICAS
MG CLORHIDRATO RECUBIERTA g SA.
IMIPRAMINA - HUMAX
19940399 CLORHIDRATO é[’g:ﬁf{xff‘o Rl;r?l?ll?:lEl—;ré N E"r:sg\’l'te PHARMACEUTICAL
TABLETAS 25 MG SA.
LABORATORIO
IMIPRAMINA PROFESIONAL
CLOHIDRATO 25 |  IMIPRAMINA TABLETA , FARMACEUTICO
20028647 MG TABLETAS CLORHIDRATO RECUBIERTA Vigente SA.
RECUBIERTAS LABORATORIO
LAPROFF S.A.
CLIONFlil: FDAR'\:!I',\(‘)Alo IMIPRAMINA TABLETA HUMAX
20030724 MG TABLETAS CLORHIDRATO RECUBIERTA Vigente PHARM?iEUT'CAL
RECUBIERTAS A
IMIPRAMINA 25
IMIPRAMINA TABLETA
20221336 MG TABLETA Vigente FARMATECH S.A.
CECUBIERTA CLORHIDRATO RECUBIERTA

Base CUM enero de 2023

3.1.5. Expedientes para el principio activo Sertralina tableta vigentes y en tramite de
renovacion:

ZOLOF® CLORHIDRATO
DE SERTRALINA TABLETA -
37054 TASB(I)_l\IiéAS EQUIVALENTE A RECUBIERTA Vigente PFIZER S.A.S.
SERTRALINA
SERTRALINA
SERTRALINA | CLOZIURATO LABORATORIOS
19912124 TABL'\EA'(FBAS 50 EQUIVALENTE A TABLETA Vigente LA SANTE S.A.
SERTRALINA
BASE
SERTRALINA
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 MG 55,96MG TABLETA )
19928166 TABLETAS | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente | PENTACOOP S.A.
RECUBIERTAS SERTRALINA
BASE
SERTRALINA SERTRALINA
100 MG CLORHIDRATO TABLETA En tramite
19928496 TABLETAS EQUIVALENTE A RECUBIERTA renov TECNOQUIMICAS
RECUBIERTAS SERTRALINA
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SERTRALINA | SERTRALINA
MK 50 MG CLORHIDRATO TABLETA . TECNOQUIMICAS
5 | 19928497 TABLETAS | EQUIVALENTEA | RECUBIERTA | Vigente SA.
RECUBIERTAS | SERTRALINA
SERTRALINA
ZOLOF® CLORHIDRATO TABLETA .
6 | 19929758 100MG EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente PFIZERS.AS
SERTRALINA
SERTRALINA
SERTRALINA | CLORHIDRATO
TABLETAS 56,0 MG TABLETA .
7| 19932573 | pECUBIERTAS | (EQUIVALENTE | RECUBIERTA Vigente GENFAR S.A.
POR50MG | A SERTRALINA
BASE)
SERTRALINA | SERTRALINA
TABLETAS | CLORHIDRATO TABLETA
8 | 19932578 | ollomonio | EQUIVALENTEA | oodfoimn, Vigente GENFAR S.A.
% 100 MG SERTRALINA
BASE
POLOMG. | DE SERTRALINA | . TABLETA MONTE VERDE
9 | 19941892 | -o\PRIMIDOS | EQUIVALENTE A CUELFT_TJCLCAON Vigente SA
RECUBIERTOS | SERTRALINA
CLORHIDRATO
DE SERTRALINA
10 | 19942450 DOM”:/'I%M(@ 25 | EQUIVALENTE A Rgél?IB_FETQ'I' A Vigente MONTg X ERDE
SERTRALINA A
BASE
SERTRALINA
SERTRALINA | CLORHIDRATO TABLETA En tramite
11} 19963514 50MG EQUIVALENTE A | RECUBIERTA renov COLMED LTDA
SERTRALINA
SERTRALINA
SERTRALINA | CLORHIDRATO TABLETA En tramite
12 ] 19963516 100 MG EQUIVALENTE A | RECUBIERTA renov COLMED LTDA
SERTRALINA
SERTRALINA
SERTRALINA | CLORHIDRATO TABLETA . AMERICAN
13 | 19963622 50 MG 56,000 RECUBIERTA Vigente | Lo ERISS S A S
TABLETAS | EQUIVALENTES A
A SERTRALINA
CLORHIDRATO
w | 10073035 | AURASERT | PESERTRALNAT 1agiETA Vigente AUROBINDO
100 EQUIVALENTE A | RECUBIERTA PHARMA LTD.
SERTRALINA
56 MG DE
CLORHIDRATO
15 | 19973237 | AURASERT 50 | DE SERTRALINA RETéSIéﬁzTRAT A Vigente PAHLLRROMBANLE;(B
EQUIVALENTES :
A SERTRALINA
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'NO%ST@ ) SERTRALINA IPCA
16 | 19985550 | SERTRALINE | CLORHIDRATO TABLETA Entramite | | \BORATORIES
TABLETS 100 | (EQUIVALENTE | RECUBIERTA renov LIMITED
G A SERTRALINA)
INOSERT® 50 | SERTRALINA PCA
SERTRALINE | CLORHIDRATO TABLETA En tramite
17| 19985551 | 1ABIETAS50 | (EQUIVALENTE | RECUBIERTA renov LABS?A?TTSS'ES
MG A SERTRALINA)
SERTRALINA
RELMAR ® 50 | CLORHIDRATO TABLETA Mfl'?'SEBTAIh G
18 | 19990231 | MG TABLETAS | EQUIVALENTEA | obieetl Vigente | L on N UTICA
RECUBIERTAS | SERTRALINA oA
BASE A
SERTRALINA
CLORHIDRATO BIOQUIFAR
19 | 20003536 | SERTRANOUIL | EquivalenTte | TABLETA | vigente | PHARMACEUTICA
A SERTRALINA SA.
BASE)
SERTRANQUIL | SERTRALINA
BIOQUIFAR
50 MG. CLORHIDRATO, TABLETA .
20 | 20003537 TABLETA | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente PHARMsAiEUT'CA
RECUBIERTA | SERTRALINA A
SERTRALINA
SERTRANEX ® | CLORHIDRATO
50 MG EQUIVALENTE A TABLETA En tramite
21 | 20004907 TABLETAS 50,00MG DE RECUBIERTA renov NOVAMED S.A.S.
RECUBIERTAS | SERTRALINA
BASE
SERTRALINA
SERTRALINA | CLORHIDRATO
TABLETAS 56MG TABLETA . LABORATORIOS
22 | 20045891 | pECUBIERTAS | EQUIVALENTE A | RECUBIERTA Vigente ECAR S.A.
X 50 MG SERTRALINA
BASE
SERTRALINA
CLORHIDRATO - ANESPA
23 | 20050187 MSCI;E%QTET?S EQUIVALENTE A TABLETA E”rgnagc'te FARMACEUTICA
SERTRALINA EU
BASE
SERTRALINA
CLORHIDRATO
on | 20064456 SEF;BR@GL'NA (ES%%S:L,\IQSTE TABLETA En tramite MEMPHIS
TABLETAS A DE RECUBIERTA renov PRODUCTS S.A.
SERTRALINA
BASE)
SERTRALINA
DESFATIGAN® | CLORHIDRATO TABLETA ALTADIS
25 | 20092628 50 MG EQUIV A RECUBIERTA Vigente | FARMACEUTICA
TABLETAS SERTRALINA SAS.
BASE
SERTRALINA
DESFATIGAN® | CLORHIDRATO - ALTADIS
26 | 20092629 100 MG EQUIV A Rgég'ég% A E”rgnag‘\"/'te FARMACEUTICA
TABLETAS. SERTRALINA SAS.
BASE
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e
100MG TABLETA . LABORATORIOS
27 | 20167613 M | EQUIVALENTE A | TABLETA | vigente JORATOR
RECUBIERTA | SERTRALINA
BASE
SERTRALINA
ZOLOF® | HIDROCLORURO
28 | 20194539 SOLUCION 22,37 So'dggl'_o'\‘ Vigente PFIZER SA.S.
ORAL EQUIVALENTE A
SERTRALINA

Base CUM enero de 2023

renovacion:

3.1.6. Expedientes para el principio activo Trazodona tableta vigentes y en tramite de

TRAZODONA
TRAZODONA . SANOFI-AVENTIS
1 17135 50 MG TABLETA Vigente
ADMS | CLORHIDRATO DE COLOMBIA S A.
TRAZODONA WINTHROP
2 17135 50 MG CTL%';ZH?SF?X?O TABLETA Vigente | PHARMACEUTICALS
TABLETAS DE COLOMBIA S.A.
s | oame | TRITTICORSO | TRAZODONA | TABLETA | oo | pritioE SR
MG TABLETAS | CLORHIDRATO | RECUBIERTA iy e
TRAZODONA
CLORHIDRATO | TRAZODONA . LABORATORIOS
4 | 19941742 50MG CLORHIDRATO |  TABLETA Vigente BUSSIE S.A.
TABLETAS
TRAZODONA | TRAZODONA TABLETA . TECNOQUIMICAS
5 | 19960669 HCI50 MG | CLORHIDRATO | RECUBIERTA | Vigente SA.
TRAZODONA LABORATORIO
CLORHIDRATO | TRAZODONA . FRANCO
6 | 19994061 50 MG CLORHIDRATO |  TABLETA Vigente COLOMBIANO -
TABLETAS LAFRANCOL S.A.S.

Base CUM enero de 2023

3.1.7. Expedientes para el principio activo Desvenlafaxina tableta vigentes y en
trdmite de renovacion:
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DESVENLAFAXINA

DESVENLAFAXINA

SUCCINATO TABLETA DE
DESVENLAFAXINA | MONOHIDRATO En tramite | LABORATORIOS MK
1| 20071330 LIBERACION
50 MG EQUIVALENTEA | (BFRACION | renov SAS.
DESVENLAFAXINA
BASE
DESVENLAFAXINA | DESVEILAFAXINA
50 MG Voo WO | TABLETADE | .o WINTHROP
2 | 2007363 | COMPRIMIDOS DE | MOROMIDRA LIBERACION | 1Amite. | pHARMACEUTICALS
LIBERACION ' ' PROLONGADA DE COLOMBIA S.A.
RN | EQUIVALENTE A
DESVENLAFAXINA
VENCONTROL® b | DESVENLAFAXINA
COMPRIMIDOS SUCCINATO
RECUBIERTOS DE | MONOHIDRATO | TABLETADE | £\ siie | SANOFI-AVENTIS
3 | 20080412 75,84 MG LIBERACION
LIBERACION renov | DE COLOMBIA S.A.
EQUIVALENTE A | PROLONGADA
PROLONGADA X
o 50,00 MG DE
: DESVENLAFAXINA
DESVENLAFAXINA
SUCCINATO
TABLETA DE .
a | 20084420 srvmasome | MONOHIDRATO | TABLETADE | enamie | TECNOQUIMICAS
EQUIVALENTEA | [HBERACION 1 renoy SA.
DESVENLAFAXINA
BASE EXCESO 2%
DESVENLAFAXINA
SUCCINATO
TABLETA DE
5 | 20137607 | DESVE® 100 MG | MONOHIDRATO |\ \pepacioN | Vigente EUROFARMA
151,77 MG aBERACION, COLOMBIA SAS.
EQUIVALENTE A

Base CUM enero de 2023

3.2 Antipsicoticos:

Posterior al seguimiento de la disponibilidad con los titulares del grupo de medicamentos
Antipsicéticos, se evidencia que los titulares que tienen mayor participacion en el mercado

no cuentan con disponibilidad, para abastecer las necesidades del pais.

3.2.1. Expedientes para el principio activo Pipotiazina sl. Inyectables vigentes y en tramite

de renovacion:

19980936

PIPOTIAZINA
INYECTABLE
25MG / 1ML

PALMITATO DE

PIPOTIAZINA

SOLUCION
INYECTABLE

Vigente
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PIPOTIAZINA
PALMITATODE | SOLUCION . ACTIFARMA
2 19980936 | INYECTABLE Vigente
DS AOLE | PIPOTIAZINA |  INYECTABLE SA.
TRIPIPOT®
s 20020831 SOLUCION | PIPOTIAZINA |  SOLUCION Entramite | LABORATORIOS
INYECTABLE | PALMITATO | INYECTABLE renov | BLASKOV LTDA.
25 MG/ML
TRIPIPOT®
. 20020851 SOLUCION | PIPOTIAZINA |  SOLUCION Entramite | LABORATORIOS
INYECTABLE | PALMITATO | INYECTABLE renov | BLASKOV LTDA.
25 MG/ML
PIPOTIAZINA | PIPOTIAZINA | SOLUCION . SALUS PHARMA
5 20065784 25MG/ML PALMITATO | INYECTABLE Vigente LABS. SAS
PIPOTIAZINA | PIPOTIAZINA | SOLUCION . SALUS PHARMA
6 20065784 25MG/ML PALMITATO | INYECTABLE Vigente LABS. SA.S
PIPOTIAZINA | SOLUCION Entramite | AVANPHARMA
7 20099603 | NEUROVAN® | ‘o, \iTATO | INYECTABLE renov SAS

3.2.2. Expedientes para el principio activo Clozapina tableta vigentes y en tramite de
renovacion:

LEPONEX ® 100 -
1 22511 MG. CLOZAPINA | COMPRIMIDO E"rérna(;‘\‘l'te MYLAgMP;IfRMA
COMPRIMIDOS
LEPONEX ® 25 -
2 1980471 MG CLOZAPINA | COMPRIMIDO E"ré;ag‘\‘/'te MYLAgMP;:RMA
COMPRIMIDOS
CLOZAPINA HUMAX
3 | 19974655 | TABLETAS100 | CLOZAPINA TABLETA Vigente | PHARMACEUTICAL
MG SA
CLOZAPINA HUMAX
4 | 19975977 | TABLETAS25 | CLOZAPINA TABLETA Vigente | PHARMACEUTICAL
MG SA
CLOZAPINA 25 , SANOFI-AVENTIS
5 | 20011384 | SOZPINAZS | clozapina TABLETA vigente | SANOFLAVENTIS
CLOZAPINA
6 | 20155337 100MG CLOZAPINA TABLETA vigente | SANOFLAVENTIS
TABLETAS A
CLOZAPINA 100 .
7 | 20105326 | GLOZAPNAL0 ] cLozapina TABLETA Vigente | FARMATECH S.A.

3.2.3. Expedientes para el principio activo Risperidona tableta vigentes y en tramite de

| Invima

Insituto Nacona de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co



La salud
es de todos

Minsalud

RISPERDAL® TABLETA JANSSEN CILAG
1 49090 TABLETAS 1 MG | RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente S.A.
RISPERDAL JANSSEN CILAG
2 49091 TABLETAS RISPERIDONA TABLETA Vigente S.A.
TABLETA
RISPERDAL CUBIERTA CON JANSSEN CILAG
3 49092 TABLETAS 3 MG | RISPERIDONA PELICULA Vigente S.A.
RISPERDAL 1MG / En tramite JANSSEN CILAG
4 50888 ML RISPERIDONA | SOLUCION ORAL renov S.A.
TRACTAL®
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 TABLETA MEGALABS
5 19926482 MG RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente COLOMBIA S.A.S.
TABLETA MEGALABS
6 19926483 TRACTAL® 2 RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente COLOMBIA S.A.S.
RISOFREN® En tramite BLUEPHARMA
7 19927635 TABLETAS 1 MG | RISPERIDONA TABLETA renov COLOMBIA S.A.S.
RISOFREN TABLETA En tramite BLUEPHARMA
8 19927636 TABLETAS 2 MG | RISPERIDONA RECUBIERTA renov COLOMBIA S.A.S.
POLVO ESTERIL
RISPERDAL® PARA
CONSTA® 25 MG RECONSTITUIR A
SUSPENSION SUSPENSION JANSSEN CILAG
9 19934447 INYECTABLE RISPERIDONA INYECTABLE Vigente S.A.
PROCAPS ISPERIN TABLETA
10 19945676 ® 1IMG RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente PROCAPS S.A.
PROCAPS ISPERIN TABLETA
11 19945677 2 MG RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente PROCAPS S.A.
En tramite MEGALABS
12 19956205 TRACTAL® GOTAS | RISPERIDONA | SOLUCION ORAL renov COLOMBIA S.AS.
GARMISCH
PERIDON 1 MG TABLETA GARMISCH
TABLETAS CUBIERTA CON En tramite | PHARMACEUTICAL
13 19960347 CUBIERTAS RISPERIDONA PELICULA renov S.A.
PROCAPS ISPERIN TABLETA EUROFARMA
14 19963294 3 MG RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente COLOMBIA S.AS.
POLVO ESTERIL
RISPERDAL PARA
CONSTA® 37.5 MG RECONSTITUIR A
SUSPENSION SUSPENSION JANSSEN CILAG
15 19998043 INYECTABLE RISPERIDONA INYECTABLE Vigente S.A.
TABLETA
RISPERIDONA 2 CUBIERTA TECNOQUIMICAS
16 20007289 MG RISPERIDONA (GRAGEA) Vigente S.A.
RISPERIDONA 1 TABLETA TECNOQUIMICAS
17 20007377 MG RISPERIDONA RECUBIERTA Vigente S.A.
TABLETA
RISPERIDONA 3 CUBIERTA CON TECNOQUIMICAS
18 20007378 MG RISPERIDONA PELICULA Vigente S.A.
LABORATORIOS
19 20037773 SPIRON RISPERIDONA | SOLUCION ORAL Vigente ANDROMACO S.A.
RISDONA® 0.5 MG HUMAX
TABLETA TABLETA PHARMACEUTICAL
20 20054210 ORODISPERSABLE | RISPERIDONA | ORODISPERSABLE Vigente S.A.
Instituto Nacional de Vigilancia de Me
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RISPERIDONA
ORODISPERSABLE TABLETA Entramite | BRAINPHARMA
21 | 20086798 0.5 MG RISPERIDONA | ORODISPERSABLE | renov S.AS.
RISPERIDONA
ORODISPERSABLE TABLETA Entramite | BRAINPHARMA
22 | 20086800 1 MG RISPERIDONA |  DISPERSABLE renov S.AS.
RISPERIDONA 2
MG TABLETA TABLETA BRAINPHARMA
23 | 20122954 | ORODISPERSABLE | RISPERIDONA | ORODISPERSABLE |  Vigente SAS
24 | 20140927 RISNIA 3MG | RISPERIDONA TABLETA Vigente CIPLA LIMITED
TABLETA
25 | 20140930 RISNIA 2MG | RISPERIDONA |  RECUBIERTA Vigente CIPLA LIMITED
RISPERIDONA 1
MG/ ML SOLUCION SANOFI-AVENTIS
26 | 20153948 ORAL RISPERIDONA | SOLUCION ORAL | Vigente | DE COLOMBIA S.A.
MOMENTA
TABLETA FARMACEUTICA
27 | 20160725 ISPERIN® 3 MG | RISPERIDONA |  RECUBIERTA Vigente S.AS.
MOMENTA
TABLETA FARMACEUTICA
28 | 20160734 ISPERIN® 2 MG | RISPERIDONA |  RECUBIERTA Vigente S.AS.
MOMENTA
TABLETA FARMACEUTICA
29 | 20160735 ISPERIN® 1 MG | RISPERIDONA |  RECUBIERTA Vigente S.AS.
LABORATORIOS
30 | 20199943 ZYRISP ® 1 RISPERIDONA TABLETA Vigente LA SANTE S.A.
LABORATORIOS
31 | 20199946 ZYRISP ® 2 RISPERIDONA TABLETA Vigente LA SANTE S.A.
LABORATORIOS
32 | 20199954 ZYRISP ® 3 RISPERIDONA TABLETA Vigente LA SANTE S.A.
RISPERIDONA 2
MG TABLETA TABLETA
33 | 20219054 RECUBIERTA | RISPERIDONA | RECUBIERTA Vigente | FARMATECH S.A.

4. Informacion de Disponibilidad por titulares de medicamentos antidepresivos
y antipsicoticos

Revisada la informacién reportada por los titulares de los registros sanitarios, se
identifica la disponibilidad para cada uno de los principios activos de los medicamentos
Antidepresivos y antipsicoticos:

4.1. Antidepresivos:

4.1.1. Titulares de principio activo Amitriptilina tableta
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1 |LABORATORIOS LA SANTE S.A. Amitriptilina tableta Alta
2 | LABORATORIOS BUSSIE S.A. Amitriptilina tableta Alta
3 LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO - Amitriptilina tableta Alta
LAFRANCOL S.A.S. P
LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO N
4 |'s.A. LABORATORIO LAPROFF S.A. Amitriptilina tableta | Alta
5 | TECNOQUIMICAS S.A. Amitriptilina tableta Alta
6 | WINTHROP Amitriptilina tableta Alta

Fuente. Titulares

4.1.2. Titulares de principio activo Escitalopram tableta:

1 | AUROBINDO PHARMA LIMITED Escitalopram tableta Alta

2 | LABORATORIOS LA SANTE S.A Escitalopram tableta | Sin disponibilidad

3 | ALTADIS FARMACEUTICA S.A.S. Escitalopram tableta Alta
CLINICOS Y HOSPITALARIOS DE .

4 COLOMBIA S A Escitalopram tableta Alta

5 |SYNTHESIS Escitalopram tableta Alta

6 |IPCA LABORATORIES. Escitalopram tableta Alta
WINTHROP PHARMACEUTICALS .

7 DE COLOMBIA S A Escitalopram tableta Alta

8 | SANDOZ GMBH Escitalopram tableta Alta

Fuente. Titulares

4.1.3. Titulares de principio activo Fluoxetina tableta:

1 | ELILILLY AND COMPANY Fluoxetina tableta Alta

2 | LABORATORIOS BUSSIE S.A. Fluoxetina tableta Alta

3 | AMERICAN GENERICS S.A.S. Fluoxetina tableta Alta

4 | GENFAR S.A. Fluoxetina tableta Alta
LABORATORIO PROFESIONAL

5 | FARMACEUTICO S.A. Fluoxetina tableta Alta
LABORATORIO LAPROFF S.A.

6 | LABORATORIOS LA SANTE S.A. Fluoxetina tableta Alta

7 | LABORATORIOS RICHMOND Fluoxetina tableta Alta
SAS.

8 | HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. Fluoxetina tableta Baja

9 | TECNOQUIMICAS S.A. Fluoxetina tableta Alta

Fuente. Titulares
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4.1.4. Titulares de principio activo Imipramina tableta:

LABORATORIO PROFESIONAL Imipramina
FARMACEUTICO S.A. tableta Alta
LABORATORIO LAPROFF S.A.
2 LABORATORIOS BUSHUMAX Imipramina Baja
PHARMACEUTICAL S.A.SIE S.A. tableta
3 | TECNOQUIMICAS S.A. Imipramina Alta
tableta

Fuente. Titulares

4.1.5. Titulares de principio activo Sertralina tableta:

1 LABORATORIOS ECAR S.A. Sertralina tableta Alta
2 TECNOQUIMICAS S.A. Sertralina tableta Alta
3 MONTEVERDE Sertralina tableta Alta
4 AUROBINDO PHARMA LTD. Sertralina tableta Alta
5 GENFAR Sertralina tableta Alta
6 AMERICAN GENERICS S.A.S. Sertralina tableta Alta
7 LABORATORIOS LA SANTE S.A. | Sertralina tableta Baja
8 COLMED LTDA. Sertralina tableta Alta

Fuente. Titulares

4.1.6. Titulares de principio activo Trazodona tableta

LABORATORIOS BUSSIE Trazodona tableta Alta
LABORATORIO FRANCO

2 | COLOMBIANO - LAFRANCOL Trazodona tableta Alta
S.AS.

3 | TECNOQUIMICAS Trazodona tableta Alta

Fuente. Titulares

4.1.7. Titulares de principio activo Desvenlafaxina Tableta

SANOFI AVENTIS Desvenlafaxina Limitada

Tableta
2 TECNOQUIMICAS Desvenlafaxina Limitada

Tableta

Desvenlafaxina

3 MK Tableta Alta
4 PEIZER Desvenlafaxina Alta

Tableta

Fuente. Titulares
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4.2 Antipsicotico:

4.2.1. Titulares de principio activo Pipotiazina sl. Inyectable: es pertinente mencionar
gue, a la fecha, los titulares de los registros sanitarios vigentes y en estado de renovacion
no han actualizado la informacién a corte 23 de febrero de 2023.

4.2.2. Titulares de principio activo Clozapina tableta

1 HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. Clozapina tableta Alta

2 FARMATECH S.A. Clozapina tableta | Sin disponibilidad
Fuente. Titulares

4.2.3. Titulares de principio activo Risperidona tableta

1 JANSSEN CILAG S.A. Risperidona tableta Alta

Fuente. Titulares

5. DATOS DE CONTACTO DE TITULARES

A continuacion, se relacionan los contactos de los titulares que reportaron la disponibilidad
de los medicamentos antidepresivos y antipsicoticos:

o SANOFI AVENTIS ; Correo electronico: giovanni.castillo@sanofi.aventis.com
. TECNOQUIMICAS; Correo electrdnico: registrosanitario@tecnoguimicas.com
o MK; Correo electrénico:spojeda@tecnoquimicas.com
o PFIZER; Correo electrénico: notificaciones@raristizabal.com
. LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S.; Correo electronico: hjaramillo@lafrancol.com
. LABORATORIOS LA SANTE S.A.
Correo electronico: asuntosregulatorioscol@lasante.com.co
o SANDOZ GMBH; Correo electrénico: regulatorios.colombia@novartis.com
. WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A.

Correo electrénico: quifabo@qguimicosfarmaceuticosabogados.com

. IPCA LABORATORIES LIMITED SUCURSAL COLOMBIA
Correo electrénico: gfa@qguimicosfarmaceuticosabogados.com

° CLINICOS Y HOSPITALARIOS DE COLOMBIA S.A
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Correo electrénico: cyhdecolombia@gmail.com

. AMERICAN GENERICS S.A.S.
Correo electrénico: hernan.jaramillomunoz@abbott.com

. AUROBINDO PHARMA LTD.; Correo electrénico: kamlesh.thakkar@aurobindo.com
o GENFAR S.A,; Correo electronico: regulatorios.genfar@sanofi.com
. LABORATORIOS ECAR S.A.; Correo electrénico: alvarezgiraldoabogados@gmail.com
. MONTE VERDE S.A.; Correo electrénico: mgaray@tecnofarma.com.co
6. BALANCE:
» Se declaran no desabastecidos para el principio activo de Amitriptilina tableta.
» Se declara en riesgo de desabastecimiento el principio activo Imipramina tableta.
» Se declaran en monitorizacion los principios activos: Escitalopram tableta,

Fluoxetina tableta, Sertralina tableta, Trazodona tableta y Clozapina tableta.

» Se declaran desabastecidos los principios activos Pipotiazina sl. Inyectable y
Risperidona tableta.

» Continua en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles el principio activo
Pipotiazina sl. Inyectable

» Se priorizan los tramites relacionados con los registros sanitarios de los
medicamentos que al terminar el analisis de seguimiento lleguen a quedar en estado
desabastecido o riesgo de desabastecimiento.

Se debe aclarar que el Registro Sanitario es un acto administrativo por medio del cual se
otorga autorizacién a una persona natural o juridica para producir o poner en el comercio
un producto para el consumo humano y es responsabilidad de los titulares de mantener la
disponibilidad de los medicamentos y de informar inmediatamente la no comercializacion.

Se debe aclarar que el Registro Sanitario es un acto administrativo por medio del cual se
otorga autorizacion a una persona natural o juridica para producir o poner en el comercio
un producto para el consumo humano y es responsabilidad de los titulares de mantener la
disponibilidad de los medicamentos y de informar inmediatamente la no comercializacion.

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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