Republica de Colomina
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009003816 DE 12 de Febrero de 2009

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [INVIMA, en ejercicio de
las facullades Legzales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decrelo
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Namero 251280 de 2000.

\iteetnd ¥ Oeden

ANTECEDENTES

Oue mediante escrito nimero 2008074558 de fecha 16072008, la Setora Cecilin Ramirez Martin, actuando en calidad de representante legal,
solicita concesion del Registro Sanitario para el producte SIAX® , en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a faver de GLOBAL SKIN
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Cuie con base en ¢l decreto 677 de 1995, la norma farmacologica No. 7.9.0.0.M40 vio Acta de Comisién Revisora No. 18/2007 # 2.1.1.6 ¥ la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico v legal de dicha documentacion, la Subdireccidn de Licencias ¥ Registros,

RESUVELVE
ARTICULO PRIMEROQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ¢l ninine de DIEZ (10} aflos al

PRODUCT:

RECGISTRO SANITARIO No.:
[ DE REGISTRO:
TITULAR(ES)
FABRICANTE(S):
IMFORTADORIES):
VEMNTA:

FOEMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

SIANE

INVIMA 200980000223 VIGENTE HASTA: 23 FEH dﬁla

IMPORTAR Y VENDER

GLOBAL SKIN LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C,

MEDY-TOX INC. con domicilio en COREA DEL SUR

GLOBAL SKEIN LTDA. con domicilio en BOGOTA - DUC.

CON FORMULA FACULTATIVA

POLVO LIOFILIZADRD PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE

INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA

Cada VIAL contiens TOXINA BOTULINICA TIPO A PURIFICADA DE CLOSTRIDIUM
BOTULINUM (CEPA HALL) 100,011, _

CAlA PLEGADIZA MAS 1 VIAL DE VIDRIO INCOLORO  TIPO | CON TAPON BLNACO DE
CLOROBUTH.O CONTENIENDO EL POLVO LIOFILIZADG PARA RECONSTITUIR A

SOLUCION INYECTABLE.

TRATAMIENTO DEL  ESPASMO HEMIFACIAL EN  ADULTOS PARA DISMINUIR LA
SEVERIDAD DEL DESORDEN FACIAL ANORMAL DEL MUSCULO, BLEFAROESPASMO Y
ESTRABISMO. TRATAMIENTO DE LINEAS FACIALES HIPERFUNCIONALES.

INDICACIONES:

CONTRAMNDICACIONES Y
ADVERTENCIAS: PRESENCIA DE INFECCION EN EL SITIO PROPUESTO DE LA INYECCION ¥ EN INDIVIDUOS
CON HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA A CUALQUIER INGREDIENTE DE LA FORMULACION.
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LOS MATERIALES
DE EMAPQUE Y ETIQUETAS MAS EL NUMERO DE LOTE Y LA FECHA DE VENCIMIENTO.
DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: ALMACENESE ENTRE 2°C Y 8°C. EN SU ENVASE ¥ EMPAQUE ORIGINAL. PROTEGIDO DE LA
LUZ. DESPUES DE RECONSTITUIDO (SOLUCION NaCl 0,.9%) DEBE USARSE MAXIMO EN 8
HORAS. ALMACENADO ENTRE 2°C Y §°C. MANTEMGASE FULRA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS, USO POR ESPECIALISTA,

19994617

2008074358

EXPEDIENTE No.:
RAIHCACTION No.:

ARTICULO SEGUNDO.- DAR CUMPLIMIENTO & la Resolucién 243710 de Septiembre de 1999 en ¢l sentido de allegar los bocetos de
material de empagque v envase definitivos ajustando sus textos a la presente resolucidn. Teniendo en cuenta que en dichas etiquetas se mencionza un
Inserio o Prospecto v segin el concepto emitido por la Comisién Revisora en ACTA 2172008 #2 .1.33., debe radicar copia de éste anie la
Comision para su evaluacion. Los materiales de empague y etiquetas no serdn aprobadas hasta tanlo Comision Fevisora no emita un conceplo
favarable sobre ¢l prospecto o inserto en mencitn. Debe dar cumplimiento 2 lo requerido dentro de los wreinta (30) dias calendario después de la
nobi feacion de la presente resolucidn.

ARTICULD TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede dnicamente ¢f  Recurso de Reposicion. que deberd interponerse ante el
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS., dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, ¢n los términos sefialados en ¢l
Cadigo Contenciose Administeativo,

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C. alos 12 de Febrero de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,
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L. RODRIGUEZ SERRANO
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