






Tipo de solicitud: Nombre del producto: Nombre del titular: Número de Resolución: Código de Registro Sanitario: Fecha de Vigencia de Registro:

NUEVO REGISTRO FORTECER 24 ROOSTER S. DE R.L R-ARSA-0918-0037 HN-M-0918-0004 06/09/2023

NUEVO REGISTRO CRESADEX EZE 10/10 mg TABLETA RECUBIERTALABORATORIO FRANCO COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A.S. R-ARSA-0918-0035 HN-M-0918-0002 06/09/2023

NUEVO REGISTRO CRESADEX EZE 20/10 mg TABLETA RECUBIERTALABORATORIO FRANCO COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A.S. R-ARSA-0918-0036 HN-M-0918-0003 06/09/2023

NUEVO REGISTRO BLODARTAN AM 32/5 mg TABLETAS RECUBIERTASLABORATORIO FRANCO COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A.S. R-ARSA-0918-0034 HN-M-0918-0001 06/09/2023

NUEVO REGISTRO TRIVERAM 20 MG/10 MG/10MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULALES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE R-ARSA-0918-0099 HN-M-0918-0006 07/09/2023

NUEVO REGISTRO TRIVERAM 20 MG/10 MG/5MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULALES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE R-ARSA-0918-0100 HN-M-0918-0007 07/09/2023

NUEVO REGISTRO PIROXICAM CAPSULAS USP 20 MG BALAXI HEALTHCARE HONDURAS, S. DE R.L. DE C.V. R-ARSA-0918-0116 N/A

NUEVO REGISTRO ESOMEPRAZOL GENFAR 20 MG TABLETAS ENTERICASWINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A R-ARSA-0918-0098 HN-M-0918-0005 07/09/2023

NUEVO REGISTRO FLIXOTIDE NEBULES 0.5 MG/2ML, SUSPENSIÓN PARA INHALACIÓNGLAXOSMITHKLINE AUSTRALIA PTY LTD R-ARSA-0918-0103 HN-M-0918-0008 07/09/2023

NUEVO REGISTRO DICLOXACILINA GENFAR 250mg/5ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL  GENFAR, S.A. R-ARSA-0918-0176 HN-M-0918-0009 09/09/2023

NUEVO REGISTRO NODOR DICLOFENACO GEL COSMÉTICA INTERNACIONAL S.A. DE C.V. (COINSA) R-ARSA-0918-0184 HN-M-0918-0011 10/09/2023

NUEVO REGISTRO DICLOFENACO GEL 1.0% QC COSMÉTICA INTERNACIONAL S.A. DE C.V. (COINSA) R-ARSA-0918-0183 HN-M-0918-0010 10/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,GACIMEX LABORATORIOS ROWE SRL R-ARSA-0918-0222 HN-M-0918-0012 03/09/2023

RENOVACIÓN UNASYN PFIZER LIMITED R-ARSA-0918-0223 HN-M-0918-0013 02/12/2023

RENOVACIÓN ZOMETA NOVARTIS PHARMA AG. R-ARSA-0918-0224 HN-M-0918-0014 17/10/2023

RENOVACIÓN, CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE, EMPACADOR O TITULAR,PREDSOL FORTE ACROMAX DOMINICANA, S.A. R-ARSA-0918-0225 HN-M-0918-0015 06/08/2023

RENOVACIÓN BECONASE AQUA SPRAY NASAL GLAXO WELLCOME S.A. R-ARSA-0918-0226 HN-M-0918-0016 16/12/2023

RENOVACIÓN FEMIANE GRAGEAS BAYER A.G. R-ARSA-0918-0227 HN-M-0918-0017 08/01/2024

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE TITULAR,LINDISC-50 BAYER A.G. R-ARSA-0918-0228 HN-M-0918-0018 08/01/2024

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE, EMPACADOR O TITULAR,, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,ALDO-RINOSAN LABORATORIO ALDO - UNIÓN, S.L. R-ARSA-0918-0229 HN-M-0918-0019 06/12/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO,, CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE, EMPACADOR O TITULAR,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,BUTO-ASMA 100 MCG/DOSIS LABORATORIO ALDO-UNIÓN, S.L. R-ARSA-0918-0230 HN-M-0918-0020 07/12/2023

NUEVO REGISTRO SULFATO FERROSO ANPHAR S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-0317

RENOVACIÓN ANDI-VAGIL PLUS LABORATORIOS ANDIFAR R-ARSA-0918-0309 HN-M-0918-0026 08/01/2021

RENOVACIÓN PROTER GUTIS LTDA R-ARSA-0918-0231 HN-M-0918-0021 30/10/2023

RENOVACIÓN INTELENCE LABORATORIOS ETHNOR DEL ISTMO S.A. R-ARSA-0918-0232 HN-M-0918-0022 29/08/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, AMPLIACIÓN EN LA PRESENTACIÓN COMERCIAL,CLONADEX COLIRIO LABORATORIOS ANDIFAR R-ARSA-0918-0311 HN-M-0918-0028 08/01/2021

RENOVACIÓN JABON  SULFA G-11 LABORATORIOS ANDIFAR R-ARSA-0918-0310 HN-M-0918-0027 07/12/2023

RENOVACIÓN DYNAMOGEN FAES FARMA S.A. R-ARSA-0918-0387 HN-M-0918-0047 19/12/2022

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA ÚTIL,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,SEDAMIL LABORATORIOS FARSIMAN S.A. R-ARSA-0918-0367 HN-M-0918-0040 16/08/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, ADICIÓN DE UN NUEVO EMPAQUE PRIMARIO,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,, CAMBIO DEL DISEÑO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO.LACSIL LABORATORIOS FARSIMAN S.A. R-ARSA-0918-0368 HN-M-0918-0041 16/08/2023

NUEVO REGISTRO OXITOCINA NP DROGUERIA NOSTRAPHARMA S. DE R.L R-ARSA-0918-0389 HN-M-0918-0049 14/09/2023

NUEVO REGISTRO DICLOFENACO NP DROGUERIA NOSTRAPHARMA S. DE R.L. R-ARSA-0918-0390 HN-M-0918-0050 12/09/2023

NUEVO REGISTRO GENTAMICINA NP DROGUERIA NOSTRAPHARMA S. DE R.L R-ARSA-0918-0388 HN-M-0918-0048 14/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE, EMPACADOR O TITULAR,DIPROSALIC SCHERING-PLOUGH LABO N.V. R-ARSA-0918-0369 HN-M-0918-0042 21/12/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL O DEL PROFESIONAL RESPONSABLE,, CAMBIO DEL DISEÑO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO.CREMOQUINONA LABORATORIOS BUSSIE S.A. R-ARSA-0918-0370 HN-M-0918-0043 18/01/2024

NUEVO REGISTRO IRBESARTAN NP NOSTRAPHARMA S. DE R.L. R-ARSA-0918-0392 HN-M-0918-0051 15/09/2023

RENOVACIÓN GABBRORAL PFIZER S.A. R-ARSA-0918-0371 HN-M-0918-0044 02/11/2023

NUEVO REGISTRO FUROSEMIDA NP NOSTRAPHARMA S. DE R.L. R-ARSA-0918-0393 HN-M-0918-0052 15/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE, EMPACADOR O TITULAR,LINCOCIN PHARMACIA & UPJOHN COMPANY R-ARSA-0918-0372 HN-M-0918-0045 03/11/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, EN EL CASO DE FABRICACIÓN POR TERCEROS: A) CAMBIO DE FABRICANTE, B) CAMBIO DE FABRICANTE, Y DE PAÍS DE ORIGEN,, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,KLONAMICIN COMPUESTO KLONAL S.R.L R-ARSA-0918-0312 HN-M-0918-0029 10/06/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA ÚTIL,, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,SEDAMIL LABORATORIOS FARSIMAN S.A. R-ARSA-0918-0373 HN-M-0918-0046 16/08/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,, CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL O DEL PROFESIONAL RESPONSABLE,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,OXA 50 PANALAB S.A R-ARSA-0918-0313 HN-M-0918-0030 09/09/2023

RENOVACIÓN XYLOX FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL R-ARSA-0918-0233 HN-M-0918-0023 13/08/2023

Resoluciones del mes de Septiembre de 2018



RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DEL DISEÑO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO.NEUGERON LP ARMSTRONG LABORATORIOS DE MÉXICO S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-0374 N/A

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, AMPLIACIÓN EN LA PRESENTACIÓN COMERCIAL,PICOLAX IMEDICAL, S.A. DE C.V. R-ARSA-00918-0234 HN-M-0918-0024 10/01/2024

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, AMPLIACIÓN EN LA PRESENTACIÓN COMERCIAL,PROCTO SILAVEN IMED IMEDICAL, S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-0235 HN-M-0918-0025 09/01/2024

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, EN EL CASO DE FABRICACIÓN POR TERCEROS: A) CAMBIO DE FABRICANTE, B) CAMBIO DE FABRICANTE, Y DE PAÍS DE ORIGEN,DENGUINA LABORATORIO HENIE FARMA S. DE R.L R-ARSA-0918-0314 HN-M-0918-0031 26/03/2023

NUEVO REGISTRO CIPRO 500 HENIE HENIE FARMA S. DE R.L. R-ARSA-0118-0786 HN-M-0118-0112 13/09/2023

NUEVO REGISTRO TIGECITE 50 MG FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL R-ARSA-0918-0411 HN-M-0918-0059 14/09/2023

RENOVACIÓN VOLTAREN SR 75 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A R-ARSA-0918-0315 HN-M-0918-0032 10/10/2023

RENOVACIÓN ZEBINIX 800 MG BIAL PORTELA & C.A, S.A R-ARSA-0918-0404 HN-M-0918-0053 15/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,ESPONTAL PANALAB S.A R-ARSA-0918-0316 HN-M-0918-0033 12/09/2023

RENOVACIÓN, NOTIFICACIÓN:, CAMBIO DEL DISEÑO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO.NEUGERON S ARMSTRONG LABORATORIOS DE MÉXICO S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-0375 N/A 22/05/2018

RENOVACIÓN KAFAM LABORATORIOS KARNEL S.A. R-ARSA-0918-0318 HN-M-0918-0034 16/12/2023

RENOVACIÓN DALACIN C PFIZER S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-00319 HN-M-0918-0035 13/01/2024

RENOVACIÓN DICONGEST NF LABORATORIO COMPAÑIA FARMACEUTICA MC, S.A. R-ARSA-0918-0323 HN-M-0918-0039 29/10/2023

RENOVACIÓN KOMBIGLYZE XR 5mg/1000mg ASTRAZENECA CAMCAR S.A. R-ARSA-0918-0449 HN-M-0918-0060 08/11/2023

RENOVACIÓN SOLU-MEDROL PFIZER S.A. R-ARSA-0918-0320 HN-M-0918-0036 24/01/2024

RENOVACIÓN, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,TRAMADOL LABORATORIOS GENERICOS FARMACEUTICOS S.A. R-ARSA-0918-0321 HN-M-0918-0037 09/09/2023

RENOVACIÓN IRESSA ASTRAZENECA AB R-ARSA-0918-0471 HN-M-0918-0072 08/01/2024

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO DE TITULAR,XELJANZ 5 MG PF PRISM C.V. R-ARSA-0918-0461 HN-M-0918-0062 13/03/2024

RENOVACIÓN KIDCAL SABOR TUTTI FRUTTI FARMA DE COLOMBIA S.A. R-ARSA-0918-0462 HN-M-0918-0063 02/12/2023

RENOVACIÓN ANDIFER TF 500 LABORATORIOS ANDIFAR R-ARSA-0918-0463 HN-M-0918-0064 29/11/2023

RENOVACIÓN ANDIFER TF 500 LABORATORIOS ANDIFAR R-ARSA-0918-0464 HN-M-0918-0065 29/11/2023

RENOVACIÓN OMNIPOL GUTIS LTDA R-ARSA-0918-0465 HN-M-0918-0066 27/12/2023

RENOVACIÓN SINGULAIR MERCK SHARP & DOHME CORP R-ARSA-0918-0466 HN-M-0918-0067 04/12/2023

RENOVACIÓN BRONCO BACTRIZOLE ACROMAX DOMINICANA S.A. R-ARSA-0918-0467 HN-M-0918-0068 04/11/2023

NUEVO REGISTRO ZURIMACIN 25 ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0481 HN-M-0918-0075 20/09/2023

NUEVO REGISTRO IDAXFEN ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0480 HN-M-0918-0074 20/09/2023

NUEVO REGISTRO ZURISAR ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0479 HN-M-0918-0073 20/09/2023

RENOVACIÓN ACROTUSSIN-D ACROMAX DOMINICANA S.A. R-ARSA-0918-0468 HN-M-0918-0069 27/12/2023

RENOVACIÓN ACROTUSSIN-D ACROMAX DOMINICANA S.A. R-ARSA-0918-0469 HN-M-0918-0070 20/11/2023

RENOVACIÓN CONGESTRIN ACROMAX DOMINICANA S.A. R-ARSA-0918-0470 HN-M-0918-0071 11/11/2023

NUEVO REGISTRO GENTAMICINA SULFATO SOLUCIÓN INYECTABLE 80 MG/2 ML CISEN PHARMACEUTICAL, CO. LTD R-ARSA-0918-0460 HN-M-0918-0061 21/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE EXCIPIENTES,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,, CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL O DEL PROFESIONAL RESPONSABLE,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO,, CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA,VESITRAN PANALAB, S.A. R-ARSA-0918-0405 HN-M-0918-0054 11/09/2023

NUEVO REGISTRO ZUMOTREX ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0482 HN-M-0918-0076 20/09/2023

NUEVO REGISTRO ZURICXEL ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0483 HN-M-0918-0077 20/09/2023

NUEVO REGISTRO NOVIZHUR 10 ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0484 HN-M-0918-0078 20/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,SINABON FEM LABORATORIOS ROWE SRL R-ARSA-0918-0406 HN-M-0918-0055 11/09/2023

NUEVO REGISTRO BLESTINIB ZURICH PHARMA S.A DE C.V R-ARSA-0918-0485 HN-M-0918-0079 20/09/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA ÚTIL,, NOTIFICACIÓN:, CAMBIO DEL DISEÑO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO., CAMBIO EN LA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO.GLYPRESSIN FERRING GMBH R-ARSA-0918-0407 HN-M-0918-0056 05/12/2023

RENOVACIÓN, MODIFICACIÓN:, CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA E INSERTO,, CAMBIO DE INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO,STERIMAR HYPERTONIC SOLUCIÓN HIPERTONICA DE AGUA DE MAR SOFIBEL LABORATORIES R-ARSA-0918-0408 HN-M-0918-0057 09/10/2023

RENOVACIÓN AZUTROL 1000 MG + 5 MG TABLETA ULTIMATE DE HONDURAS S.A. DE C.V. R-ARSA-0918-0409 HN-M-0918-0058 10/09/2023

RENOVACIÓN JANUMET MERCK SHARP & DOHME CORP R-ARSA-0918-0561 HN-M-0918-0081 11/11/2023

NUEVO REGISTRO RISTABEN MET MERCK SHARP & DOHME CORP R-ARSA-0918-0562 HN-M-0918-0082 01/11/2023


