
FECHA DE ACTUALIZACIÓN

Enero de 2026

No. Nombre del producto Ingrediente farmaceutico activo Forma farmacéutica Expediente Radicado Acta No. / año Nombre Titular​ Nombre Fabricante

1
Acetato de abiraterona tabletas 250 

mg
 Acetato de abiraterona 250 mg Tableta 20116619 2016138306 / 2017073843

03 de 2017 SEM

Segunda parte
Dr. Reddy´s Laboratories S.A.S. Dr. Reddy´s Laboratories Limited, India

2
Acetato de Abiraterona 250 mg 

tabletas 
Acetato de Abiraterona 250 mg tabletas Tableta 20120942 2016183297 / 20181146770 38 de 2018 SEM

Sun Pharmaceutical Industries 

Limited
Sun Pharmaceutical Industries Limited, India 

3 Zyvalix® Abiraterona 250mg Tableta 20115120 20181008351 / 20181182407 09 de 2019 SEM Laboratorio LKM S.A, Argentina Laboratorio LKM S.A, Argentina 

4 Abirex Abiraterona 250mg Tableta 20128309

2017077260/ 20181108099/ 

20181172659/ 20181219980/ 

20191048338/ 20191071646/ 

20191081621

17 de 2019 SEM Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Hispania, S.L., España

5 Abirand 250 mg Abiraterona 250mg Tableta 20148436 20181149331 / 20181243470
05 de 2019 SEM

07 de 2019 SEM

MSN Laboratories Private 

Limited
MSN Laboratories Private Limited, India

6 Abiraterona Acetato 250 mg tabletas Acetato de abiraterona 250mg Tableta 20146583 20181119679 / 20191090483 05 de 2020 SEM
Glenmark Pharmaceuticals 

Limited, India
Glenmark Pharmaceuticals Limited, India

7 Matiz® 250mg Abiraterona acetato 250mg Tableta 20154993
20181246011 / 20181249198 / 

20201018038
12 de 2021 Eurofarma Colombia S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A., Brasil 

8 Nexterona 250mg Abiraterona acetato 250mg Tableta 20137931
2017179389 / 20191050885 / 

20201252371
15 de 2021 Next Pharma Sourcing S.A.S. Aizant Drug Research Solutions Pvt. Ltd., India

9 Xbira Abiraterona acetato 250mg Tableta 20149212
20181160450 / 20191152397 / 

20211011188 / 20211033578
15 de 2021 Cipla LTD Aizant Drug Research Solutions Pvt. Ltd., India

10
Acetato de Abiraterona 500 mg 

tabletas 
Acetato de Abiraterona 500 mg Tableta 20172601 20191223941 / 20201188851

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
 Laboratorios La Santé S.A.

BDR Pharmaceuticals Internationals Pvt. Ltd. 

R.S. No. 578, Near Effluent Channel Road, 

Village: Luna Ta-Padra, Dist: Vadodara Gujarat, 

391 440, India

11 MYCID-DR 180 mg TABLETAS  Ácido micofenólico 180mg Tableta de liberación retardada 20109031
2016059993 / 2016167015 / 

2017161431
07 de 2018 SEM  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories, India

12 MYCID-DR 360 mg TABLETAS  Ácido micofenólico 360mg Tableta de liberación retardada 20109031 2016059993 06 de 2017  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories, India

13 Ácido micofenólico Ácido micofenólico 180mg y 360mg Tabletas gastrorresistentes 20089478 201509732 07 y 19 de 2015 Xinetix Pharma S.A.S. Intas Pharmaceuticals Ltd.

14 Acido valproico 500mg Acido valproico 500mg Tableta de liberación retardada 20116618 20191089884 09 de 2022 Laboratorios MK S.A.S Tecnoquímicas S.A

15
Acido Valproico 250 tableta liberación 

retardada 
Acido Valproico 250 Tableta liberación retardada 20116613

20191094969 / 20201091611 / 

20201132450 / 20211078527 /

20211064230 / 20211066963

16 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A. Cali, Colombia

16 Alprazolam 0,5 mg tabletas Alprazolam 0,5mg Tableta 227600 20181068404 30 de 2018 SEM Sanofi-Aventis de Colombia Sanofi-Aventis de Colombia 

17 Gralidex Anagrelida 0,5mg Cápsula 20120814 2016182035 02 de 2018 SEMNNIMB Laboratorios Legrand S.A. J. Uriach y Compañía SA, España

18 Anastrozol 1mg tabletas Anastrazol 1mg Tableta 20104700 2016006641 / 2016131955 30 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S. HAUPT PHARMA MUNSTER GMBH

19 Anastrozol Anastrozol 1mg Tableta 20075488 2015026691 10 y 19 de 2015 Xinetix Pharma S.A.S. HAUPT PHARMA MUNSTER GMBH

20 Armotraz Anastrozol 1mg Tableta recubierta 20093868 2015071092 17 de 2015 y 03 de 2016 Cipla Ltd CIPLA LTD . VERNA GOA

21
Anastrozol 1 mg tabletas

recubiertas 
Anastrozol 1mg Tableta recubierta 20135463 2017152471 / 20181219972 26 de 2019 SEM Laboratorios Legrabd S.A. Synthon Hispania S.L de España 

22 Anastrozol 1mg Anastrozol 1mg Tableta 20056796 20181255163 / 20201061369 05 de 2021 Seven Pharma Colombia S.A.S Hetero labs Limited Unit V,  Telangana India

23 Anastrozol 1 mg tableta recubierta Anastrozol 1mg Tableta recubierta 20039756
2017012801 / 20201135526 / 

20211112933

 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Sandoz GMBH  Salutas Pharma GMBH, Alemania

24 Keixa Apixaban 2,5mg Tableta 20128791 2017082540 / 2017099470  22 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceutical Limited

25 Keixa Apixaban 5mg Tableta 20128791 2017082540
03 de 2017 SEM

Segunda parte
Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceutical Limited

26 Apixaban 5 mg tabletas recubiertas Apixaban 5 mg Tableta recubierta 20195119 20201253449 / 20231000780
02 de 2023 SEM Décima 

parte
Sandoz GMBH

Sandoz Private Limited M.I.D.C, Plot No. 8-A/2 

& 8-B TTC industrial área, Kalwe Block, Village 

Digha Naka Navi Mumbai, Maharashtra 

400708, India

27
Apixaban 5 mg tabletas 

Apixaban 2.5 mg tabletas
Apixaban 5 mg y 2.5mg Tableta 20155907

 20181258988 / 20201147117 / 

20201220766 / 20211138015

02 de 2023 SEM

Cuarta parte

Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Indoco Remedies Limited (Plant III).

28 Apixaban 2.5 mg tabletas recubiertas Apixaban 2.5 mg Tabletas recubiertas 20198944 20211044948 / 20221158571 
02 de 2024 SEM Primera 

parte

Sanofi-Aventis de Colombia 

S.A.
Sanofi-Colombia
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29 Apixaban 5 mg tabletas recubiertas Apixaban 5 mg Tabletas recubiertas 20198955 20211045291 / 20221158778
02 de 2024 SEM Primera 

parte
Sanofi Zentiva k. s. Sanofi Zentiva k. s., Republica Checa 

30 Prazentol orodispersable 10 mg Aripiprazol 10mg Tableta orodispersable 20103195 2015164713 / 2016096125 26 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.
Atlantic Pharma-Produções Farmacêuticas, 

S.A.,

31 Dexit (azacitidina) 100 mg Azacitidina 100mg
Polvo liofilizado para suspensión 

inyectable
20150199 20181173237 31 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S. Shilpa Medicare Limited Telangana, India 

32 Winduza®100 mg/vial inyectable Azacitidina 100mg
Polvo liofilizado para suspensión 

inyectable
20102276 2017175540 / 20181166024

29 de 2018 SEM

 02 de 2023 SEM 

Segunda parte

Dr. Reddy’s Laboratories 

Limited
Dr. Reddy’s Laboratories Ltd, India

33
Azacyt (azacitidina 100mg) polvo 

para inyección
Azacitidina 100mg Polvo liofilizado 20097294

20181250327/ 20191086873/ 

20191102095/ 20191182687
27 de 2019 SEM  Intas Pharmaceuticals, India  Intas Pharmaceuticals, India

34
Azacitidina polvo liofilizado para 

inyección
Azacitidina 100mg

Polvo liofilizado para reconstituir 

a suspensión inyectable 
20143426 20181070257 / 20191075421 24 de 2020 Next Pharma Sourcing S.A.S. Shilpa Medicare Limited Telangana, India

35 Azacitidina 25mg/mL (100mg/vial) Azacitidina 100mg/vial
Polvo liofilizado

para suspensión para inyección
20147498 20181133825 / 20191010911 20 de 2021 Al Pharma S.A.

Shilpa Medicare Limited Telangana,

India

36
Azacticip 100 mg / vial polvo estéril 

para reconstituir a solución inyectable
Azacitidina 100mg/vial Polvo liofilizado para inyección 20135007 2017147607 02 de 2022 Cipla Ltd Cipla Ltd

37 Azatioprina 50mg Azatioprina 50mg Tableta recubierta 20141515 20181038988 / 20181246043 07 de 2019 SEM.
Clinicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Douglas Manufacturing Ltd., Nueva Zelanda 

38 Azatioprina 50mg tableta Azatioprina 50mg Tableta 20137850

2017178623 / 20191051764 / 

20191114116 / 2018014014 / 

20201165400

08 de 2021 Alkem Laboratories Limited Alkem Mumbai, India

39 Expometil Betametildigoxina 0.1mg Tableta 20089437 2015019176 07 de 2015  Laboratorios Expofarma S. A. Laboratorios Expofarma S.A.

40 Bicalex 150 mg Bicalutamida 150mg Tableta 20149298 20181161787 30 de 2018 SEM  Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, S.L., España 

41 Bicalutamida Bicalutamida 50mg Tableta recubierta 20135022 2017147799
03 de 2018 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, S.L., España 

42 Enatia Bicalutamida 50mg Tableta 20090215 2015027529 03 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.
West Pharma - Produções de Especialidades 

Farmacéuticas S.A.

43 Bosutinib 100 mg tableta recubierta Bosutinib 1000 mg Tableta recubierta 20192528
20201213575 / 20211301303 / 

20221155073 / 20231019145

02 de 2023 SEM Quinta 

parte

MSD Laboratories Private 

Limited
MSD Laboratories Private Limited, India

44 Bosutinib 500 mg tabletas recubierta Bosutinib 500 mg Tableta recubierta 20193417
20201224970 / 20221104727 / 

20221153953 / 20231019051

02 de 2023 SEM Quinta 

parte

MSD Laboratories Private 

Limited
MSD Laboratories Private Limited, India

45  Lutamidal 150 mg tableta Bicalutamida 150 mg Tableta 20188481 20201165333 / 20211170992
02 de 2024 SEM Primera 

parte

Asofarma de México S. A. de 

C.V

Asofarma De México S. A. De C.V. con 

domicilio en Calzada de México,

Xochimilco, N°43 Colonia San Lorenzo 

Huipulco, delegación Tlaiplan, CP,14370

46  Lutamidal 50 mg tableta Bicalutamida 50 mg Tableta 20188519 20201165790 / 20211205265
02 de 2024 SEM Primera 

parte

Asofarma de México S. A. de 

C.V

Asofarma de México S. A. de C.V. con domicilio 

en Calzada de México, Xochimilco, N°43

47
Buprenorphin TDS 70 µg/h parche 

transdérmico
Buprenorfina 40mg Parche 20149716 20191143737 20 de 2021 HB Human Bioscience S.A.S

Tesa Labtec

GmbH

48 Bupropion 150mg Bupropion clorhidrato 150mg Tableta de liberación prolongada 19906266 20191241696 06 de 2022 Tecnofarma Colombia
Monte Verde,

Argentina para Tecnofarma

49

Buprion® 150 mg (Clorhidrato de 

Bupropiona) tabletas de liberación 

prolongada

Clorhidrato de Bupropiona 150mg Tableta de liberación prolongada 20172302 20191218954 / 20221006518
02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Eurofarma Colombia S.A.S

Eurofarma Laboratorios Ltda., con domicilio en 

Avenida Vereador José Diniz, 3465 – Campo 

Belo – Sao Paulo – SP.

50 Capegard Capecitabina 500 mg Tableta 20104147
2015171578/ 2016063718/ 

2017022025

03 de 2017 SEM

Segunda parte
Cipla Ltd Cipla Ltd , India

51 Capecitabina 500 mg Capecitabina 500mg Tableta 20113698
2016114473/ 2017049531/ 

2017177226
07 de 2017 SEM Procaps S.A. Intas Pharmaceuticals LTD.

52 Corretal 150 Capecitabina 150mg Tableta 20132905 2017125772 36 de 2018 SEM. Eurofarma Colombia S.A.S Eurofarma Laboratorios,  Brasil

53 Capecitabina 500mg Capecitabina 500mg Tabletas 20152744 20181212435 / 20201174798 08 de 2021 Al Pharma S.A. Shilpa Medical Limited, Telangana, India 

54 Capecitabina 500mg Capecitabina 500mg Tableta 20146928
20181125544 / 20191022207 / 

20201029076
22 de 2020 Next Pharma Sourcing S.A.S. Shilpa Medicare Limited, India

55 Capecitabina de 500mg Capecitabina de 500mg Tableta 20155908 20181258999 22 de 2021 SEM Xinetix Pharma S.A.S. Shilpa Medicare Limited, India

56
Capecitabina tabletas 500 mg y 150 

mg

Capecitabina 500 mg

Capecitabina 150 mg 
Tableta recubierta 20160260 20191052030 02 de 2022

Aurobindo Pharma Colombia 

S.A.S.
Eugia Pharma, India

57
Citablos (Ciclosporina) 100 mg 

cápsula blanda 
Ciclosporina 100 mg Cápsula blanda 20160522

20191055429 / 20211001401 / 

20211057893 / 20211136950 / 

20211136137 / 20211136128 / 

20211191639

02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Megalabs Colombia S.A.S.

GERMED FARMACÉUTICA LTDA con domicilio 

en Rodovia Jornalista Francisco Aguirre 

Proenca, Km 08- Chácara Assay – CEP: 

13.186-901 – Hortôlandia – SP, Brasil. 

58

Benklin ® (ciproterona acetato 2,00 

mg + etinilestradiol 0,035 mg) 

comprimidos recubiertos  

Ciproterona acetato 2,00 mg + etinilestradiol 

0,035 mg
Tableta recubierta 20143105

20181064860 / 20201164190 / 

20221241130

 02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Megalabs Colombia S.A.S.

Urufarma con domicilio en Monte Caseros 

3260, Montevideo, Uruguay
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59
 Obax® clobazam 20 mg tabletas

Obax® clobazam 10 mg tabletas
 Clobazam 20 mg y 10mg Tableta 20044093 20201201538 / 20211133083

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Humax Pharmaceutical S.A.

FARMATECH S.A con domicilio en Carrera 57 

#44ª-07 Medellín-Antioquia – Colombia

60 Clonazepam 2mg Clonazepam 2mg Tableta 19978469
2017095332 / 20181156479 / 

20191086323
24 de 2020

Sanofi-Aventis de Colombia 

S.A.
Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

61 Coquan® 0,5 mg tabletas recubiertas Clonazepam 0,5 mg Tableta recubierta 19935777

2017190597 / 20181125393 / 

20211242936 / 20221171313 / 

20221196174 / 20231265806

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Laboratorios Siegfried S.A.S Laboratorios Siegfried S.A.S

62 Coquan® 2 mg tabletas recubiertas Clonazepam 2 mg Tableta recubierta 19934941
2017182771 / 20221195565 / 

20231269091

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Laboratorios Siegfried S.A.S Laboratorios Siegfried S.A.S

63 Clopidogrel Clopidogrel 300mg y 75mg Tableta recubierta 20094976 2015083681 05 de 2016 Akar Colombia SA HETEROLABS

64 Clopidogrel Clopidogrel 75mg Tableta recubierta 19933487 2014088404 18 de 2014 y 03 de 2015 Tecnoquimicas S.A. Tecnoquimicas S.A.

65 Dabigatrán Dabigatrán 150mg Cápsula dura 20103350 2015166036/ 2016091881 25 de 2016  Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.

66 Dabigatrán 150 mg cápsulas Dabigatrán 150 mg Cápsula 20188200
20201161358 / 20211177290 / 

20221191879

02 de 2023 SEM Tercera 

parte
Hetero Labs Limited 

Hetero Labs Limited Unit III con domicilio Plot 

N° 22-110, IDA, Jeedimetla, Hyderabad-500 

055, Telangana, India

67 Dalyra® 10 mg Dalfampridina 10mg Tableta de liberación prolongada 20160712 20191057994 / 20191247867 22 de 2020 Alkem Laboratories Limited Alkem Laboratories Limited, India

68 Darucil® ER 15mg Darifenacina 15mg Tableta de liberación prolongada 20140823 20181027817 / 20181236142 07 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Inventia Healthcare Private Limited, India 

69 Rembre 100 mg Dasatinib 100mg Tableta recubierta 20115460
20181234519 / 20191071880 / 

20201147659 / 20201181149
22 de 2020 Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM S.A., Argentina

70 Rembre 70mg Dasatinib 70mg Tableta recubierta 20115461 20191063717 / 20201073089 18 de 2020 Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM S.A., Argentina

71 Rembre 50mg Dasatinib 50mg Tableta recubierta 20115463 20191063717 / 20201073089 18 de 2020 Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM S.A., Argentina

72
Dasatinib 140mg, 100mg, 70mg, 

50mg y 20mg

Dasatinib 140mg, 100mg, 70mg, 50mg y 

20mg
Tableta recubierta 20169670 20191179849 / 20201144824 24 de 2020 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania S.L. España

73
Dakmired® tabletas recubiertas 100 

mg
Dasatinib 100mg Tableta recubierta 20187895 20201156752 / 20221016994

02 de 2023 SEM Tercera 

parte
Dr. Reddys Laboratories Limited

Aizant Drug Research Solutions Private

Limited, con domicilio en Survey No 172/173,

Apparel Park Road, Dulapally Village, Dundigal-

Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkhajgiri

District, Hyderabad - 500 100, Telangana, India

74
Dakmired® tabletas recubiertas 70 

mg 
Dasatinib 70 mg Tableta recubierta 20188738

20201168016 / 20221017833 / 

20221203289 / 20231019219

02 de 2023 SEM Tercera 

parte
Dr. Reddys Laboratories Limited

Aizant Drug Research Solutions Private

Limited, con domicilio en Survey No 172/173,

Apparel Park Road, Dulapally Village, Dundigal-

Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkhajgiri

District, Hyderabad - 500 100, Telangana, India

75
Dakmired® tabletas recubiertas 50 

mg
Dasatinib 100mg Tableta recubierta 20179098

20201071506 / 20201158290 / 

20221017840 / 20221122940 /

20221203276 / 20231018940

02 de 2023 SEM Tercera 

parte
Dr. Reddys Laboratories Limited

Aizant Drug Research Solutions Private

Limited, con domicilio en Survey No 172/173,

Apparel Park Road, Dulapally Village, Dundigal-

Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkhajgiri

District, Hyderabad - 500 100, Telangana, India

76 Desve® 100 mg  Desvenlafaxina 100mg Tableta de liberación prolongada 20137607
2017175820/ 20181269088 / 

20201192278
05 de 2021 Eurofarma Laboratorios S.A.S. Eurofarma Laboratorios S.A., de Brasil

77

Desvenlafaxina succinato 

monohidrato comprimido recubierto 

de liberación prolongada 100 mg

Desvenlafaxina succinato monohidrato 

100mg

Comprimido recubierto de 

liberación prolongada
20141473

20181038140 / 20191039946 / 

20191094323 / 20201009668 /  

20201196323 / 20211065831 / 

20221228627

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
Momenta Farmaceútica S.A.S.

Eurofarma Laboratorios S.A. con domicilio en 

Rodovia presidente Castello Branco, Km. 35,6 

Barrio Itaqui, Itapevi - Brasil

78

Desvenlafaxina succinato 

monohidrato comprimido recubierto 

de liberación prolongada 50 mg

Desvenlafaxina succinato monohidrato 

50mg

Comprimido recubierto de 

liberación prolongada
20141471

20181038123 / 20191046720 / 

20191094320 / 20201009671 /  

20201195418 / 20211065787 / 

20221228612

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
Momenta Farmaceútica S.A.S.

Eurofarma Laboratorios S.A. con domicilio en 

Rodovia presidente Castello Branco, Km. 35,6 

Barrio Itaqui, Itapevi - Brasil

79
Desve® comprimido recubierto de 

liberación prolongada 50 mg

Desvenlafaxina succinato monohidrato 

50mg

Comprimido recubierto de 

liberación prolongada
20137606

2017175807 / 20191007456 / 

20201196327 / 20211068723 / 

20231081348

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
Eurofarma Colombia S.A.S.

Eurofarma Laboratorios S.A. con domicilio en 

Rodovia presidente Castello Branco, Km. 35,6 

Barrio Itaqui, Itapevi - Brasil

80
D-FUMARIC 240 mg cápsulas de 

liberación retardada 
Dimetil Fumarato 240mg Cápsula de liberación retardada 20175132 20191256486 / 20211192046

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Alkem Laboratories Limited Alkem Laboratories Limited, India

81
D-FUMARIC 120 mg cápsulas de 

liberación retardada 
Dimetil Fumarato 120mg Cápsula de liberación retardada 20175138

20191256524 / 20221102591 / 

20221117307 

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Alkem Laboratories Limited Alkem Laboratories Limited, India

82 Dicorate Divalproato de sodio XR 500mg
Tabletas de liberación 

prolongada
20097682 2015110722  23 de 2015 Quimica Fina Sun Pharmaceutical Industries Ltd

83
Loxidicin

2mg/mL

Doxorubicina Clorhidrato liposomada 

pegilada suspensión inyectable 2mg/mL
suspensión liposomada pegilada  20156933 20181270049 21 de 2021 SEM Dr. Reddy's Laboratories Ltd

Natco Pharma Ltd, Unit V., de Telangana 

(India),

84 Duloxetina Duloxetina 60mg y 30mg
Cápsula de liberación 

prolongada
20094982 2015083725 19 de 2015 Hetero Labs Limited AKAR COLOMBIA S.A.S.

85 DEP 60mg Duloxetina 60mg Cápsula de liberación retardada 20150350 20181174519 / 20201097794 22 de 2020 Eurofarma Colombia SAS Eurofarma Colombia SAS
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86 Cloridrato de Duloxetina 60mg Cloridrato de Duloxetina 60mg 
Cápsula dura de liberación 

retardada
20150351 20181174530 / 20201226776 14 de 2021 Momenta Farmacéutica S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A., Itapevi – Brasil

87
Nofavlex 60 mg

Nofavlex 30 mg
Duloxetina Clorhidrato 60mg y 30mg Cápsula de liberacion retardada 20083249 20201151588 / 20211096023 13 de 2022 SEM Laboratorios Legrand S.A. Alkem Laboratories Limited

88
Dutasterida 0.5 mg + Clorhidrato de 

tamsulosina 0.4 mg cápsula

Dutasterida 0.5 mg + Clorhidrato de 

tamsulosina 0.4 mg
Cápsula 20171579 20191208469 / 20211050403 02 de 2022 Exeltis S.A.S Laboratorios Leon Farma S.A., España

89
Tamsulosina clorhidrato 0.4 mg y 

dutasterida 0,5 mg

Tamsulosina clorhidrato 0.4 mg y 

dutasterida 0,5 mg

Cápsula dura que contiene en su 

interior pellets de liberación 

modificada de tamsulosina 

clorhidrato 0.4 mg y una cápsula 

de gelatina blanda con 

dutasterida 0,5 mg

20188809
20201169174 / 20211141165 / 

20211288091 / 20221012325

 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Laboratorios Legrand S.A. SAG Manufacturing S.L.U. Madrid, España. 

90 Dutabit plus cápsulas dura 
Dutasterida 500 mcg y, Tamsulosina 400 

mcg
Cápsula dura 20162429

20191080611 / 20201259120 / 

20221025368 

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Aurobindo Pharma Limited

Aurobindo Pharma Limited, Telaganga State 

India

91 Virorrever Efavirenz 600mg Comprimido recubierto 20106128 2016024062 / 2016110577 28 de 2016 Laboratorios Richmond Laboratorios Richmond

92 Erlotinib Erlotinib 150mg Tableta 20107770 2016044595 / 2016156130
03 de 2017

Primera parte
Willow Pharma S.A.S

Corealis Pharma, Canada for Pharmascience 

Inc.,  de Canadá

93 Erlotinib Erlotinib 100mg Tableta 20107770

2016044595 / 2016156130

2017119946 / 20191092796 / 

20191182587

10 de 2020 SEM Willow Pharma S.A.S.
Corealis Pharma, Canadá para

Pharmascience Inc

94 Tirleb® 150 MG Erlotinib  150mg Tableta recubierta 20116587 20181159210 / 20191023597 07 de 2019 SEM. Laboratorio LKM S.A, Argentina Laboratorio LKM S.A., Argentina

95 Erlotinib 150 mg Tabletas Erlotinib 150 mg Tableta 20146021
20181110911 / 20191117398 / 

20191119429
25 de 2019 SEM Cipla Ltd, India Cipla Ltd, India

96 Junet® 150mg, 100mg y 25mg Erlotinib 150mg, 100mg y 25mg Tableta recubierta 20151436
 20181191903 / 20181215839 / 

20191034967 / 20191224453
18 de 2020 Laboratorios Legrand S.A. Zentiva (Sython Chile)

97 Erlotinib 150 mg Erlotinib 150 mg Tableta 20132367 20191190293 / 20201220783 05 de 2021 Willow Pharma S.A.S. Pharmascience Candiac. Canadá.

98 Erlotinib 100 mg Tabletas Erlotinob 100mg Tableta 20107770 2017119946 / 20201217601 05 de 2021 Willow Pharma S.A.S. Pharmascience Candiac. Canadá.

99
Erlotinib 150 mg tabletas

Erlotinib 100 mg tabletas 
Erlotinib 150 mg y Erlotinib 100 mg Tableta 20177575

20201040936 / 20221172172 / 

20231078465

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Hetero Labs Limited

Hetero Labs Limited Unit V – Block VB Sy. No. 

439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, 

Polepally Village, Jadcherla Mandal, 

Mahaboobnagar Dist., Telangana, India.

100 Erlotinib 150 mg tabletas Erlotinib 150 mg Tableta 20168010
20191156299 / 20211006781 / 

20211027258

 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Al Pharma S.A.

Shilpa Medicare Limited con domicilio en Plot 

No. S-20 to S-26, Pharma SEZ, TSIIC, Green 

Industrial Park, Polepally Village, Jadcherla 

Mandal, Mahabubnagar District, Telangana 

State –509301, India

101 Lexapro Escitalopram 20mg Tableta 20126381 2017056586 / 20181090175  22 de 2018 SEM
Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Macleods Pharmaceuticals Ltd, India 

102 Presomid 20 mg Esomeprazol 20mg Tableta de liberación retardada 20142039 20181047056 / 20191051168 12 de 2020 SEM  Cipla Limited Cipla Limited (Unit IV), India

103 Presomid 40 mg Esomeprazol 40mg Tableta de liberación retardada 20142042 20181047084 / 20191051170 12 de 2020 SEM  Cipla Limited Cipla Limited (Unit IV), India

104 Exelring Etonogestrel 11mg Etinilestradiol 3.474mg Anillo Vaginal 20128300 2017077206
03 de 2018 SEM

Segunda parte
Exeltis S.A.S  Laboratorios Leon Farma S.A. 

105 Stania 
0.120mg de Etonogestrel y 0.015mg de 

Etinilestradiol
Anillo Vaginal 20145219 20181097347/ 20191103596 27 de 2019 SEM

Laboratorio Franco Colombiano 

Lafrancol S.A.S.
 Laboratorios Leon Farma S.A. 

106 Microgynon® Ring Anillo Vaginal

Etonogestrel 11 mg - Etinilestradiol 3,474 

mg, que libera respectivamente 0,12 mg y 

0,015 mg por día

Anillo vaginal 20168885 20211120307 15 de 2022 SEM Tecnofarma Colombia Laboratorios Leon Farma S.A., España

107 Lindisc 50

3,9 mg de Hemihidrato de Estradiol 

equivalente a estradiol (absorción nominal 

50 mcg/día)

Parche transdermico de 12.5cm 209175 20211021529 21 de 2021 SEM Bayer S.A. 3M Drug Delivery Systems

108 Sumirol® 5mg Everolimus 5mg Tableta 20133286
 2017130127 / 20181219983 / 

20181130495
38 de 2018 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

109 Sumirol® 10mg  Everolimus 10mg Tableta 20133287  2017130134 / 20181130496 38 de 2018 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

110 Sumirol® 2.5mg Everolimus 2,5mg Tableta 20142533 20181054750 / 20181181813 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

111 Exemestano Exemestano 25mg Tableta recubierta 20099985 2015132545 22 de 2016
Vitalchem Laboratorios De 

Colombia
EIRGEN PHARMA

112 Exemestaseven Exemestano 25mg Tableta 20090263 2015028478 10 de 2015 Seven Pharma Colombia S.A.S Celon Laboratories Limited

113 Exevitae Exemestano 25mg Tableta recubierta 20141722 20181042119  22 de 2018 SEM
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
Laboratorios Normon S.A., España

114 Extano® 25mg tabletas recubiertas Exemestano 25mg Tableta recubierta 20135023 2017147821
03 de 2018 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania, S.L., España 

115 Tugem 25mg Exemestano 25mg Tableta recubierta 20140252 20181018757 25 de 2018 SEM Preempre Plaza S.A. Genpharma S.A. Grecia
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116 Fenitoina Fenitoina  100mg Cápsula 20097693 2015110944 23 de 2015 Tecnoquimicas S.A. Tecnoquimicas S.A.

117 Fennyn cápsula (fenitoina 100mg) Fenitoina Sodica 100mg Cápsula dura 20104171
2015171676 / 2016077609 / 

2017065041/2017055464

03 de 2017 SEM

Segunda parte
 Quirupos LTDA Coaspharma S.A.S.

118 Fenitoína sódica 100 mg tableta Fenitoína sódica 100 mg Tableta 20162310 20191078721 / 20211012046
02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Sicmafarma S.A.S.

 MEDREICH LIMITED con domicilio en 

SURVEY No. 4/3, AVALAHALLI, 

ANJANAPURAPOST, OFF KANAKAPURA 

ROAD, BANGALORE- 560 062.

119 Durfenta®

Fentanilo 12,5 µG/H y

Fentanilo  25 µG/H y

Fentanilo  50 µG/H y

Fentanilo  75 µG/H y

Fentanilo  100 µG/H

Parche transdérmico 20057717 20181163152 33 de 2018 SEM Pint Pharma Colombia S.A.S.  Lavipharm S.A. Peania, Attica, Grecia 

120 Relsis Fingolimod 0,5mg Cápsula dura 20113399 2016111481 / 2017032646

17 de 2017

Segunda parte y 31 de 

2018 SEM

Laboratorios Legrand S.A.  Alkem Laboratories LTD con domicilio en India 

121 Flutamida 250 mg tabletas Flutamida Tableta 20121572 2016187969 / 20181108623 31 de 2018 SEM
 Blau Farmaceutica Colombia  

S.A.S.
 Blau Farmaceutica S.A.,  Brasil

122 Telzir Fosamprenavir 700mg Tableta 19949247 2014170749 GlaxosmithKline Colombia S.A. GlaxoSmithkline Operation UK Limited

123 Gafen Gabapentina 300mg Cápsula 19949893 2015021905 10 de 2015 Laboratorios Siegfried S.A.S Laboratorios Siegfried S.A.S

124 Gabapentin 400mg y 300mg Gabapentina 400 mg  y 300mg Cápsula 19948604 /19942333
20181252518 / 20191166645 / 

20201168275 / 20201189698
05 de 2021 Laboratorios MK S.A.S. Tecnoquimicas S.A. Colombia

125 Galanvitaw® SR 8mg y 16mg Galantamina 8mg y 16mg Cápsula dura 20156179
20181261914 / 20201158363 / 

20211030354 / 20211034875
10 de 2021

Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
 Pharmaten International  S.A., Grecia 

126 Gefitinib 250mg tabletas recubiertas Gefitinib 250mg Tableta recubierta 20150402
20181175396 / 20191213380 / 

20191215749
22 de 2020 Cipla LTD Cipla Limited de Salcette, Goa, India

127 Gefitinib 250mg tabletas recubiertas Gefitinib 250mg Tableta recubierta 20165119 20191117537 / 20201058327 22 de 2020 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Hispania S.L - España

128 Geftra® 250 mg tabletas recubiertas Gefitinib 250 mg Tableta recubierta 20187314
20201148560 / 20211187635 / 

20211198965 / 20221136950

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Hetero Labs Limited 

Hetero Labs Limited. con domicilio en 

Telangana, India

129 Gefaltinib® Gefitinib 250 mg Tabletas Gefitinib 250 mg Tableta 20178908  20201065777 / 20211170092
02 de 2023 SEM Décima 

parte
Al Pharma S.A.

Teva Pharmaceutical Industries

Ltd., con domicilio en 18 Eli Hurvitz St. Kfar 

Saba 44102, Israel.

130 Ibuprofeno 600 mg Ibuprofeno 600 mg
Tabletas de liberación 

prolongada
20109150 2016067399 / 2017036728

02 de 2017 SEM 

Segunda parte
Pfizer S.A.S. Laboratorios Pfizer

131
Diendo® Idelalisib 150mg tabletas 

recubiertas
Idelalisib   150mg Tabletas recubiertas 20178958 20201066380 / 20211075677 15 de 2022 SEM  Synthesis Laboratorios S.A.S

 Synthesis Laboratorios SAS de Bogotá – 

Colombia

132 Imuday Imatinib mesilato 400 mg Cápsula 20109807
2016067757 / 2017001874 / 

2017151042

03 de 2018 SEM

Segunda parte
Cipla Ltd. Cipla Ltd. India

133 Zeite 400 mg Imatinib Mesilato  400mg Tableta recubierta 20021508 2017067686 / 2017183262 07 de 2018 SEM.  Laboratorios Synthesis S.A.S.  Laboratorios Synthesis S.A.S.

134  Imavitae Imatinib 400mg Cápsula 20145568 20181102734 / 20191255426 18 de 2020
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.

Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa 

S.A.

135 Zeite 100 mg Imatinib 100mg Tableta Recubierta 20067040 20191043605 / 20191183308 20 de 2020 Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S, Colombia

136 Matinac (Imatinib) 400 mg tabletas Imatinib 400 mg Tableta 20043596
2017074689 / 20181225844/ 

20191191714 / 20211074049
12 de 2023 SEM Megalabs Colombia S.A.S.

Iclos Uruguay S.A (antes Laboratorios Clausen 

S.A) con domicilio en Bulevar 

Artigas, Montevideo

137 Matinac (Imatinib) 100 mg Imatinib 100 mg Tableta 20043595
2017075582 / 20191191656 / 

20191201989 / 20211074021
12 de 2023 SEM Megalabs Colombia S.A.S.

Iclos Uruguay S.A (antes Laboratorios Clausen 

S.A) con domicilio en Bulevar 

Artigas, Montevideo

138
Indapamida 1,5 mg tableta recubierta 

de liberación prolongada 
Indapamida 1,5 mg 

Tableta recubierta de liberación 

prolongada 
20160722

20191058066 / 20201162817 / 

20231237251

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Momenta Farmacéutica S.A.S.

Eurofarma Laboratorios S.A. con domicilio en 

Brasil

139
Bicerto Ketoprofeno tableta de 

liberación prolongada 150 mg
 Ketoprofeno 150 mg

Tableta de liberación modificada 

150 mg (75 mg de liberación 

inmediata + 75 mg de liberación 

prolongada).

20158718 20191029803 / 20211014961
 02 de 2023 SEM Cuarta 

y Sexta parte
Eurofarma Colombia S.A.S.

Eurofarma Laboratorios S.A con domicilio en 

Rodovia

140 Cosamide Lacosamida Tableta recubierta 20089475 2015019698 05 de 2016
MSN Laboratories Private 

Limited
Xinetix Pharma S.A.S

141 Lacosamida Lacosamida 200mg, 150mg, 100mg y 50mg Tableta  recubierta 20103931 2015170194 08 de 2016 Akar Colombia SA Hetero Labs Limited

142 Lacosamida Lacosamida 50mg, 100mg, 150mg y 200mg Tableta recubierta 20130043 2017095581 / 20181044311 21 de 2018 SEM
Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Indoco Remedies Ltd, India

143 Tolamid
Lamivudina 300mg

Abacavir 600mg
Tableta 20120947 20181144467 29 de 2018 SEM Cipla Ltd Cipla Limited, India

144

Albavir® tabletas (lamivudina 300 mg 

+ abacavir sulfato equivalente a 

abacavir base 600 mg) 

Lamivudina 300 mg + abacavir sulfato 

equivalente a abacavir base 600 mg
Tableta 20041008

2017026738 / 20201014621 / 

20211153986

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Mylan Laboratories Limited Mylan Laboratories Limited, Maharashtra, India.
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145 Lavuzid
Lamivudina 150mg

Zidovudina 300mg
Tableta recubierta 20063923 20191175948 20 de 2021 

Hetero

Labs Limited

M/s. Hetero

Labs Limited, Unit III.

146
Zovilam (Lamivudina y Zidovudina 

150 mg / 300 mg) tabletas
Lamivudina y Zidovudina 150 mg / 300 mg Tableta 20139315

2017192063 / 20191007313 / 

20191127168 / 20211068698
16 de 2022 SEM Mylan Laboratories Limited

Mylan Laboratories Limited,  Maharashtra state, 

India 

147
Lamivudine, Nevirapine,  Zidovudine 

tabletas 30mg /50mg/60mg

Lamivudina 30mg

Nevirapina 50mg

Zidovudina 60mg

Tableta 20139303 2017191962 15 de 2018 SEM
Mylan Laboratories Limited, 

India
Mylan Laboratories Limited, India

148 Lametec Lamotrigina 200 mg Tableta 19963317 2016004700 / 2016138915 30 de 2016
Vitalchem Laboratories De 

Colombia  S.A.
Cipla Limited (Unit I) Raigad/ India

149 Lamotrigina Lamotrigina 25mg Comprimido dispersable 20083133 2014127175 27 de 2014 y 12 de 2015 Genfar S.A. Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

150 Léptico Lamotrigina 25mg Tableta 20083028 2014125829 27 de 2014 y 12 de 2015 Eurofarma Colombia S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A

151
Lamotrigina 200 mg Tableta 

dispersable 
Lamotrigina 200 mg Tableta dispersable 20163889 20191101625 / 20211011136 15 de 2022 SEM Aurobindo Pharma Limited APL, Malta 

152 Lansoprazol Lansoprazol 30mg Cápsula de liberación retardada 20093574 2015067478 17 de 2015 Hetero Labs Limited Hetero Labs Limited

153 Leflunex Leflunomida 100mg Tableta recubierta 20085244 2014149051 02 y 12 de 2015 Laboratorios Legrand S.A.  Pharmathen S.A.

154 Armonix Leflunomida 20mg Tableta 20128039 2017074023 29 de 2018 SEM
Laboratorio Franco Colombiano 

Lafrancol S.A.S.
Recalcine S.A., Chile 

155 Blixie Leflunomida 20mg Tableta recubierta 20103196 2015164729 / 2016101687
02 de 2017 SEM 

Segunda parte
Altadis Farmaceutica S.A.S. Kocak  Farma Turquia 

156 Leflunomida Leflunomida 20mg Tableta 20079790 2014087647 18 de 2014 y 03 de 2015 Novamed S.A. KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S

157 Leflunomida 20 mg tableta recubierta Leflunomida 20mg Tableta recubierta 20132018 2017116484 / 20181057551  22 de 2018 SEM
Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.
Haupt Pharma Münster GmbH, Alemania

158 Leflunomida 20 mg tabletas Leflunomida 20mg Tableta 20095574 2016020365 / 2016131633 30 de 2016
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
Kocak Farma Turquía

159 Leflunomida 20 mg tableta recubierta Leflunomida 20mg Tableta Recubierta 20127508 2017067419 35 de 2018 SEM HB Human Bioscience S.A.S. World Medicine, Turquía

160 Ladevina® Lenalidomida  25mg,  5mg,  10mg y 15mg Cápsula dura 20115050 20181051421 / 20181209496 35 de 2018 SEM Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM S.A., Argentina

161 Domide® 25mg Lenalidomida 25mg Cápsula dura 20130202 2017097370 / 20181205389 05 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Synthon Chile Ltda.

162 Lenalidomida 10 mg cápsulas Lenalidomida 10mg Cápsula 20136207 2017160977 / 20181233694 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

163 Lenoside 25 mg Lenalidomida 25mg Cápsula 20136208
2017161000 / 20181247529 / 

20181223750
16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

164 Lenalidomida cápsulas 5 mg Lenalidomida 5mg Cápsula 20137943 2017179506 / 20181236950 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

165 Lenalidomida cápsulas 15 mg Lenalidomida 15mg Cápsula 20137942 2017179500 / 20181237562 16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Limited., India

166 Lenalidomida Lenalidomida 25mg Cápsula 20151157 20181187915 / 20191060394 16 de 2019 SEM.
Laboratorio Franco Colombiano 

Lafrancol S.A.S.
Laboratorio Recalcine S.A. 

167 Lenalidomida 25mg cápsula Lenalidomida 25mg Cápsula 20152740 20181212314 / 20191238183 18 de 2020 Sandoz GMBH Synthon Chile Ltda

168 Lizgram 15mg Lenalidomida 15mg Cápsula 20138973
2017189285 / 20191031341 / 

20191163266 / 20201175484
24 de 2020 Dr. Reddy's Laboratories Limited Dr. Reddy's Laboratories Limited, India

169 Lizgram 5mg Lenalidomida 5mg Cápsula 20138971
2017189234 / 20191031343 / 

20191163263 / 20201136965
24 de 2020 Dr. Reddy's Laboratories Limited Dr. Reddy's Laboratories Limited, India

170 Lizgram 10mg Lenalidomida 10mg Cápsula 20138974 2017189294 08 de 2021 Dr. Reddy's Laboratories Ltd  Dr. Reddy's Laboratories Limited, India

171 Domide® 5 mg Lenalidomida 5mg Cápsula dura 20132265

2017118837 / 2017124768 / 

20181080921 / 20181205378 / 

20191042208 / 20191057977 / 

20191169076 / 20201076267 / 

20201135696

24 de 2020 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Chile Ltda

172 Domide® 15mg Lenalidomida 15mg Cápsula dura 20130203
2017097387 / 20201076354 / 

20201197249
10 de 2021 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Chile Ltda - Chile

173 Domide® 10mg Lenalidomida 10mg Cápsula dura 20130206
2017097395 / 20201076339 / 

20201196433
10 de 2021 Laboratorios Legrand S.A. Synthon Chile Ltda - Chile

174
Lenalidomida 25 mg cápsula dura

Lenalidomida 10 mg cápsula dura 

Lenalidomida 25 mg

Lenalidomida 10 mg
Cápsula 20170561 20191194107

02 de 2023 SEM Primera 

parte
Procaps S.A.

Lotus Pharmaceutical Co., Ltd, con domicilio en 

No: 30, Chenggong, 1st Rd, Sinsing Village, 

Nantou City, Nantou County 540, Taiwan

175 Lenalidomida 15 mg cápsula dura Lenalidomida 15 mg Cápsula dura 20199479
20191250681 / 20221007965 / 

20231120179

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Procaps S.A.

Lotus Pharmaceutical Co., Ltd, con

domicilio en No 30, Chenggong, 1st Rd, Sinsing 

Village, Nantou City, Nantou County 540, 

Taiwan
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176 Lenalidomida 10 mg cápsula dura Lenalidomida 5 mg Cápsula dura 20199478 20191250738 / 20231100426
02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Procaps S.A.

Lotus Pharmaceutical Co., Ltd, con

domicilio en No 30, Chenggong, 1st Rd, Sinsing 

Village, Nantou City, Nantou County 540, 

Taiwan

177 Lenalidomida 25 mg cápsula Lenalidomida 25 mg Cápsula 20164374
20191108945 / 20201149784 / 

20211198068

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Al Pharma S.A. Reliance Life Sciences Pvt. Ltd

178
Ledobook 25 mg (Lenalidomida) 

cápsulas
Lenalidomida 25 mg Cápsula 20176428

20201021452 / 20211219907 / 

20221012826

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Aurobindo Pharma Limited

Eugia Pharma Specialities Limited, con 

domicilio en Survey No. 550, 551 & 552, 

Kolthur Village, Shameerpet Mandal, Medchal-

Malkajgiri, District Medchal, Telangana, 

500101, India.

179
 Linalido (lenalidomida) 25 mg,  5mg, 

10 mg y 15 mg cápsula 
Lenalidomida 25 mg, 5mg, 10mg y 15mg Cápsula 20177578

20201040978 / 20221175886 / 

20231094732

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Hetero Labs Limited 

Laboratorio Hetero Labs Limited con domicilio 

en Talangana India 

180 Creatinon Letrozol Tableta recubierta 20103659 2015168301 25 de 2016 Altadis Farmaceutica S.A.S.
West Pharma - Produções de Especialidades 

Farmacéuticas S.A.

181 Femgard® 2.5mg tableta recubierta Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 19992129 20181142803 29 de 2018 SEM Pint Pharma Colombia S.A.S. Cipla  Limited, India

182 Letman Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20073093 2014164348 14 de 2015 Novamed S.A.
West Pharma - Produções de Especialidades 

Farmacéuticas S.A.

183 Letrozol Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20083294 2014129165 5 de 2016 Vitalchem Eirgen Pharma

184 Letrozol Denk 2,5 mg Letrozol 2.5 mg Comprimido recubierto 20096333 2016053142 / 2016160927
03 de 2017

Primera parte
Denk Pharma GMBH  & CO. KG Douglas Manufacturing Ltd

185 Letrozol 2.5 mg Letrozol 2,5mg Tableta 20126083
2017052582 / 20181196562 / 

20181246217 
16 de 2019 SEM. Cipla LTD. Cipla Ltd, India 

186 Letrozol tabletas 2.5 mg Letrozol 2,5mg Tableta 20126083
2017052582 / 20181196562 / 

20181246217 
16 de 2019 SEM Cipla Ltd, India Cipla Ltd, India

187  Letrozol 2.5 mg tabletas recubiertas Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20136242
2017161301 / 20181215836 / 

20191002977 
26 de 2019 SEM Laboratorios Legrabd S.A. Synthon BV de Países bajos 

188
Letro Seven

2.5®  
Letrozol 2.5mg Tableta 20056919 20191025739 / 20191195572 12 de 2020 SEM Seven Pharma Colombia S.A.S Hetero Labs Limited Unit VI de India

189  Let (letrozol ) 2,5mg Letrozol 2,5mg Tableta recubierta 20167225 20191144803 / 20201176673 05 de 2021 Europharma Colombia S.A.S. Eurofarma laboratorios, Colombia 

190
Gesamaf (letrozol )

2,5 mg
Letrozol 2,5mg Tableta 20038364 2017050872 / 20201171113 05 de 2021  Laboratorios Pisa S.A. de CV  Laboratorios Pisa S.A. México

191 Letrozol 2.5 mg Letrozol 2.5 mg Tableta recubierta 20024551 20191225666 22 de 2021 SEM
Calier Farmacéutica de 

Colombia S.A.
Kern Pharma S.L España

192 Letrozol 2.5 mg Tableta Letrozol 2.5 mg Tableta recubierta 20168886 20191166179 / 20211130667 14 de 2022 SEM
Eugia Pharma Specialties 

Limited 

Eugia Pharma Specialties Limited (A joint 

venture of Aurobindo Pharma Limited & Celon 

Laboratories Limites), India

193

Levetiracetam Juste  granulado 

recubierto en sobre 250mg, 500 mg, 

750 mg y 1000 mg

Levetiracetam Granulado recubierto en sobre 20108651
2016055355 / 2016163512 / 

2017085734

03 de 2018 SEM

Segunda parte
Juste S.A.Q.F Desitin Arzneimittel GMBH

194 Levetiracetam Levetiracetam 1000mg Tableta recubierta 20108203 2016050561 / 2016168911 06 de 2017 Laboratorios Laproff S.A. Laboratorios Laproff S.A.

195 Vecetam® 1000mg Levetiracetam 1000mg Comprimido recubierto
 2016023029 / 

2017035277/2017053000

04 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Expofarma S. A. Laboratorios Richmond, Argentina

196 Levetiracetam 1000 mg Levetiracetam 1000mg Tableta 20133000 2017126841 08 de 2018 SEM Sandoz GMBH  Lek Pharmaceuticals d.d., de Slovenia

197 Acizan Levetiracetam 500mg Tableta 20087268 2015096970 21 de 2015 Altea Farmaceutica S.A.
West Pharma - Produções de Especialidades 

Farmacéuticas S.A.

198 Vecetam® 500mg Levetiracetam 500mg Comprimidos recubiertos 20106057
 2016023029 / 

2017035277/2017053000

04 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Expofarma S. A. Laboratorios Richmond, Argentina

199 Levetiracetam 1 g Levetiracetam 1g Tableta 20115342 20181125440 / 20181247209 16 de 2019 SEM. Laboratorios MK S.A.S
Laboratorios Tecnoquímicas S.A. Cali-

Colombia 

200 Levtec 1000 mg Tableta Levetiracetam  1000mg Tableta 20115425
20181016715 / 20181247457 

/20191077148 /20191096666
23 de 2019 SEM Next Pharma Sourcing S.A.S. Jubilant Generics Limited, India  

201 Kepertan  500 mg Levetiracetam 500mg Tableta 20025587 20181226712 / 20191090359 23 de 2019 SEM A.H.Robins S.A.S. Colombia Colompack SA, Colombia

202 Kepertan  1000 mg Levetiracetam 1000mg Tableta 20025588 20181226718 / 20191090364 25 de 2019 SEM A.H.Robins S.A.S. Colombia Colompack SA, Colombia

203 Levetiracetam 1000mg y 500mg Levetiracetam 1000mg y 500mg Tableta 20058621
20181062620 / 20181260766 / 

20181266219 / 20191084434
24 de 2019 SEM

Winthrop Pharmaceuticals de 

Colombia S.A.
Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

204 Levetiracetam 500 mg tabletas Levetiracetam 500 mg Tableta 20115343 20181247233 / 20191084199 25 y 26 de 2019 SEM
Laboratorios MK S.A.S., 

Colombia
Tecnoquímicas S.A., Colombia

205  Etitam® 500mg  Levetiracetam 500mg Tableta recubierta 20063449 20191169750 / 20201137554 24 de 2020 Willow Pharma S.A.S. Jubilant Life Sciences Limited - India

206  Etitam® 1000mg  Levetiracetam 1000mg Tableta recubierta 20063447 20191169708 / 20201134281 24 de 2020 Willow Pharma S.A.S. Jubilant Life Sciences Limited - India

207 Kopodex® 500mg Levetiracetam 500mg Tableta recubierta 20015565 20191192126 / 20201211179 08 de 2021 Laboratorios Synthesis S.A.S. Synthesis S.A.S.,  Colombia

208 Kopodex® 1000mg Levetiracetam 1000mg Tableta recubierta 20015567 20191192136 / 20201235665 10 de 2021 Laboratorios Synthesis S.A.S.  Synthesis S.A.S., Colombia
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209 Levetiracetam 1000 mg tableta Levetiracetam 1000 mg Tableta 20188484 20201165386 / 20211158125
 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Cadila Healthcare Limited Cadila Healthcare Limited, India

210

 Exitelev ® (Levetiracetam) 1000 mg 

tableta recubierta

 Exitelev ® (Levetiracetam) 500 mg 

tableta recubierta

Levetiracetam 1000 mg y 500mg Tableta recubierta 20174748
20191253089 / 20211217120 / 

20231012266

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Sandoz GMBH

Lek Pharmaceuticals d.d. con domicilio en 

Verovskova Ulica 57, 1526 Ljublijana, 

Eslovenia

211 Tiroxin® 150 mcg Levotiroxina 150mcg Tableta 19943979
20181164323 / 20181249839 / 

20191198043
22 de 2020 Laboratorios Siegfried S.A.S. Laboratorios Siegfried S.A.S., Colombia

212 Levotiroxina 100 mcg tabletas Levotiroxina sodica 100mcg Tableta 19985888 20201149393 / 20211042208 01 de 2022 Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A

213 Levotiroxina 125 mcg tabletas Levotiroxina 125 mcg Tableta 20030709 20201150059 / 20211110720 14 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A
Tecnoquímicas S.A. con domicilio en Km. 23 

vía Cali- Jamundí, Valle del Cauca, Colombia.

214 Levotiroxina 75 mcg tabletas Levotiroxina 75 mcg Tableta 20027702 20201149367 / 20211121175 14 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A
Tecnoquímicas S.A. con domicilio en Km. 23 

vía Cali- Jamundí, Valle del Cauca, Colombia.

215 Levotiroxina 50 mcg tabletas Levotiroxina 50 mcg Tableta 19985993 20201149304 / 20211122497 14 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A
Tecnoquímicas S.A. con domicilio en Km. 23 

vía Cali- Jamundí, Valle del Cauca, Colombia.

216 Levotiroxina 25 mcg tabletas Levotiroxina 25 mcg Tableta 20027645 20201149289 / 20211110627 14 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A
Tecnoquímicas S.A. con domicilio en Km. 23 

vía Cali- Jamundí, Valle del Cauca, Colombia.

217 Levotiroxina 150 mcg tabletas Levotiroxina 150 mcg Tableta 20243955 20221282655 / 20231152232
02 de 2023 SEM Octava 

parte
Tecnoquímicas S.A

Tecnoquímicas S.A. con domicilio en Km. 23 

vía Cali- Jamundí, Valle del Cauca, Colombia.

218
Levodopa 250mg + Carbidopa 25 

tableta
Levodopa 250mg + Carbidopa 25 tableta Tableta 1980397 20181022401 / 20191085367 08 de 2021 Sanofi Aventis de Colombia Sanofi Aventis de Colombia

219

Parken® 25/100 mg 

(Carbidopa/Levodopa 25mg/100 mg) 

tabletas 

Carbidopa/Levodopa 25mg/100 mg Tableta 48898 20181083070 / 20201022501
02 de 2023 SEM Quinta 

parte
Laboratorios Siegfried S.A.S.

Laboratorios Siegfried S.A.S., Bogotá, 

Colombia

220  Parken® 25/250mg Carbidopa/Levodopa 25mg/250mg Tableta 47458 20191147997 / 20201083902 22 de 2020 Laboratorios Siegfried S.A.S. Laboratorios Siegfried S.A.S., Colombia

221

Levodopa 100 mg + Carvidopa 25 mg 

+ Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 100mg

Carbidopa 25mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20149316 20181162059 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

222

Levodopa 150 mg + Carbidopa 37,5 

mg + Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 150mg

Carbidopa 37,5mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20149322 20181162129 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

223

Levodopa 200 mg + Carbidopa 50 mg 

+ Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 200mg

Carbidopa 50mg

Entacapone 200mg

Tabletas recubiertas 20148063 20181143469 29 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

224

Levodopa 50 mg + Carbidopa 12.5 

mg  + Entacapone 200 mg tableta 

recubierta

Levodopa 50mg

Carbidopa 12,5mg

Entacapone 200mg

Tableta recubierta 20147960 20181141929 31 de 2018 SEM Humax Pharmaceutical S.A. Abdi Ibrahim Ilac San., Turquía 

225

Levodopa 200mg/ Carbidopa 50mg/ 

Entacapone 200mg 

Levodopa 50mg/ Carbidopa 12.5mg/ 

Entacapone 200mg 

Levodopa 200mg/ Carbidopa 50mg/ 

Entacapone 200mg 

Levodopa 50mg/ Carbidopa 12.5mg/ 

Entacapone 200mg 

Tableta recubierta 20165956
20191126905 / 20191167391 / 

20201240912 / 20211017500
14 de 2021

Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.

Farmaceutsko – Hemijska Industrija Zdravlje, 

Serbia.

226 Emnorn ER Metformina 1000mg XR Tableta de liberación prolongada 20089517 2015020150 10 y 21 de 2015 IPCA Laboratories Limited IPCA Laboratories Limited

227 Glucophage Metformina hidrocloruro 500 mg Tableta 59501 2014118879 14 de 2015 Merck S.A. Merck Sante S.A.S.

228 Glucophage Metformina hidrocloruro 850 mg Tableta 59502 2014118889 14 de 2015 Merck S.A. Merck Sante S.A.S.

229
Metformina 850

mg tabletas recubiertas
Metformina 850mg Tableta recubierta 20138770 2017187388 / 20191142219 12 de 2020 SEM

Galenicum Health Colombia 

S.A.S.

SAG Manufacturing S.L.U, España para

Galenicum Health, S.L.

230 Metformina SR Metformina  750mg Tableta de liberación prolongada 20152217
 20181203992 / 20191151551 / 

20201179226
02 de 2021 Exeltis S.A.S. Athena Drug Delivery Solutions Pvt. Ltd., India

231 Metformina 850 mg tabletas Metformina 850mg Tabletas 19932854 20181243124 / 20191084195 01 de 2022 Laboratorios MK S.A.S Tecnoquímicas S.A

232
Metsafe 1000 ER

Metsafe 500 ER

Metformina HCl 1000mg

Metformina HCl 500mg
Tableta de liberación prolongada 20157290 20191003432 / 20211065084 06 de 2022

MSN

Laboratories Private Limited.

MSN

Laboratories Private Limited, India

233 Metformina 850 mg tabletas Metformina 850 mg Tableta 19993869
20191209336 / 20211036782 / 

20211047534
14 de 2022 SEM Laboratorios Pisa S.A. DE C.V. LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V., México

234
Gliformin (Metformina Clorhidrato ) 

1000 mg tabletas cubiertas 
Metformina Clorhidrato  1000 mg Tableta recubierta 19988017 20181140441 / 20211133380

02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Siegfried S.A.S. Siegfried S.A.S., Bogotá, Colombia

235
Metformina clorhidrato 1000mg 

tabletas de liberación prolongada

Metformina

clorhidrato 1000mg

Tabletas de liberación 

prolongada
20197266

20211026210 / 20221214686 / 

20221273089

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Megalabs Colombia S.A.S.

236 Sil-Norboral
1000mg de Metformina Clohidrato + 5mg de 

Glibenclamida
Tableta recubierta 20040262

2017047259 / 20191027897/ 

20191160029
27 de 2019 SEM

Laboratorios Silanes

S.A., México

Laboratorios Silanes

S.A., México
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237

Consiv® Metilfenidato clorhidrato 54 

mg comprimido recubierto de 

liberación prolongada 

Metilfenidato clorhidrato 54 mg
Comprimido recubierto de 

liberación prolongada 
20204214

20211112139 / 20211112158 / 

20211112166 / 20221216356 /

20221203205 / 20221211335

02 de 2023 SEM Tercera 

parte
 Monte Verde S.A.

I & D - Monte Verde S.A con domicilio en Ruta 

Nacional N.º 40 s/N.º Esq. Calle 8, 

Departamento de Pocito, Provincia de San 

Juan, República de Argentina.

238 Metoprolol tartrato 50mg Metoprolol 50mg Tableta recubierta 20078287 2014070427 16 de 2014 y 03 de 2015 Pentacoop S.A. Laboratorios Coaspharma S.A.S.

239 Betoprolol 50 mg tabletas Metoprolol tartrato 50mg Tableta 50707
20181045634 / 20181268599/ 

20191010565
07 de 2019 SEM. Ropsohn Laboratorios S.A.S. Ropsohn Laboratorios S.A.S. Colombia  

240 Metoprolol tartrato 100 mg tabletas Metoprolol tartrato 100 mg Tableta 19943526 20211067591 / 20221183661
02 de 2023 SEM Octava 

parte
Tecnoquímicas S.A

Tecnoquímicas S.A., Cali – Jamundí, Valle del 

Cauca, Colombia

241
Betoprolol 100 mg tabletas 

(Metoprolol tartrato) 
Metoprolol tartrato 100mg Tableta 20071992 20201031878 / 20211193202

02 de 2023 SEM Octava 

parte
 Ropsohn Laboratorios S.A.S  Ropsohn Laboratorios S.A.S, Bogotá-Colombia

242
Metoprolol Tartrato 50 mg tabletas 

recubiertas 
Metoprolol tartrato 50 mg Tableta recubierta 19976470 2017089172 / 20201193276 07 de 2023 SEM Genfar S.A Fareva Villa Rica S.A.S.

243 Metrotexato 2,5mg Metotrexato 2,5 mg Tableta 20062852 2014038059 11 y 24 de 2014 Ropsohn Therapeutics Ltda. NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD

244 Methoven Metotrexato 2,5mg Tableta 20072744 2014036612 11 de 2014 y 07 de 2015 Seven Pharma Colombia S.A.S Celon Laboratories Limited

245 Tratoben Metotrexato 2,5mg Tableta 20099153 2015125561 25 de 2016

246 Metotrexato 2,5mg Metotrexato 2,5mg Tableta 20109362

20181264251 / 20191082313 / 

20191086323 / 20191068503 /

20201147907

22 de 2020 Blau Farmacéutica S.A. Blau Farmacéutica S.A., Brasil 

247 Inmufen Micofenolalo de mofetilo 250mg Cápsula 20099011 2015123420 23 de 2015  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories Limited

248 Inmufen Micofenolalo de mofetilo 500mg Tableta 20099014 2015123441 03 de 2016  Alkem Laboratories Ltd.  Alkem Laboratories Limited

249 Inmukem
Micofenolato de mofetilo 200mg/mL 

suspensión oral
Suspensión oral 20109204 2016061573 / 2016170653 05 de 2017  Alkem Laboratories Ltd. Alkem Laboratories LTD con domiciilio en India

250 Myfetil Micofenolato de mofetilo 500mg Tableta recubierta 20143172 20181065897 / 20191010325 07 de 2019 SEM. HB Human Bioscience S.A.S. Strides Shasun  Limited, India 

251 Myfetil Micofenolato de Mofetilo 250mg Cápsula 20142957
20181062324  /  20191044501 / 

20191074716                   
10 de 2020 SEM HB Human Bioscience S.A.S. Strides Arcolab Ltd., India

252
Mofmy® Micofenolato de Mofetilo 500 

mg Tabletas recubiertas 
Micofenolato de Mofetilo 500 mg Tabletas recubiertas 20188622 20201166852 / 20211179585

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Hetero Labs Limited 

HETERO LABS. LTD. UNIT V. APIIC 

Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla 

(Mandal), Mahaboob Nagar (District) Pin 

509301, Andhra Pradesh, India 

253 Miodarona 200mg tabletas Miodarona 200mg Tableta 20043928 20201164005 / 20211103391 16 de 2022 SEM Laboratorios La Santé S.A.
Laboratorios La Santé S.A., de Bogotá D.C., 

Colombia.

254 Trileptal Oxcabazepina 300mg Tableta 19908543 2015069980 3 de 2016 Novartis Pharma AG
Novartis Farma S.P.A/Novartis Pharma Stein 

A.G.

255 Endol® ER 10mg Oxicodona Clorhidrato 10mg Tableta de liberación prolongada 20166878
20191229557 / 20201180314 / 

20201241285
08 de 2021 Laboratorios Legrand S.A. Laboratorio Legrand, Colombia

256 Ciplaxel 100 mg polvo liofilizado Polvo liofilizado 20148763 20211068143 / 20221174731
02 de 2023 SEM Sexta 

parte
Cipla LTD

Cipla LTD.  Verna Industrial Estate Verna Goa, 

India

257

 Lobpa 125 mg 

 Lobpa 100 mg

 Lobpa   75 mg  

Palbociclib 125 mg 

Palbociclib 100 mg 

Palbociclib 75 mg 

Cápsula 20186201
20201129206 / 20201157188 / 

20211088907 / 20211117856
14 de 2022 SEM

Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S
Laboratorios Synthesis S.A.S

258 Invega Sustenna Palmitato de paliperidona 75mg/0,75ml Suspensión inyectable 20020732 2017045473 01 de 2017 SEM Janssen Cilag S.A. Janssen Pharmaceutical

259 Perampanel 12mg Perampanel 12mg Tableta recubierta 20151095  20181186830  10 de 2019 SEMNNIMB
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S

Laboratorio Franco Colombiano -Lafrancol 

S.A.S

260 Perampanel 6mg Perampanel 8mg Tableta recubierta 20169109 20191172528 12 de 2021
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S

Laboratorio Franco Colombiano -Lafrancol 

S.A.S

261 Perampanel 8mg Perampanel 8mg Tableta recubierta 20176185 20201017904 20 de 2021 
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S

Laboratorio Franco Colombiano -Lafrancol 

S.A.S

262 Pramipexol 0.375 MG
Pramipexol Diclorhidrato monohidrato 

0.375mg 
Tableta de liberación prolongada 20138052

2017180878/20191011080/ 

20191038792
16 de 2019 SEM. Momenta Farmacéutica S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

263 Tromus 0,375 mg
Pramipexol Diclorhidrato monohidrato 

0,375mg 
Tableta de liberación prolongada 20138694

2017186608 / 20181128810 / 

20191007427 / 20191047880
16 de 2019 SEM. Eurofarma Laboratorios S.A. Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

264  Pramipexol 4,5 mg  Pramipexol diclorhidrato 4,5 mg Tableta de liberación prolongada 20127414
2017066478 /2018010245 

/20191172819 / 20201188231
15 de 2021 Laboratorios Legrand S.A.

Macleods Pharmaceuticals Limited, Village 

Teda, India

265  Pramipexol® 3,0mg  Pramipexol diclorhidrato 3,0mg Tableta de liberación prolongada 20127415

2017066483 / 20181231720 / 

20181252148 / 20191010817 / 

20201144256

02 de 2021 Laboratorios Legrand S.A.
Macleods Pharmaceuticals Limited, Village 

Teda, India

266  Pramipexol® 0.375mg  Pramipexol diclorhidrato  0,375 mg Tableta de liberación prolongada 20127419

2017066497 / 20181096420 / 

20181222445 / 20181096420 / 

20201183477

02 de 2021 Laboratorios Legrand S.A.
Macleods Pharmaceuticals Limited, Village 

Teda, India

267 Pramipexol® 0.75mg  Pramipexol diclorhidrato 0,75mg Tableta de liberación prolongada 20127417
2017066487 / 20181224147 / 

20191172810 / 20201178022
02 de 2021 Laboratorios Legrand S.A.

Macleods Pharmaceuticals Limited, Village 

Teda, India

268
Pramipexol 1,5 mg tableta de 

liberación prolongada 
Pramipexol 1,5 mg Tableta de liberación prolongada 20127416

2017066484 / 20181225177 / 

20201031347 / 20211017615 / 

20211071148 

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Laborarorios Legrand S.A

Macleods Pharmaceuticals Limited

con domicilio en Village Teda, India. 

269 Briobalyn Pregabalina 150mg Cápsula dura 20083494 2015075554 17 de 2015 y 03 de 2016 Rimsa Colombia SAS
Representaciones e Investigaciones Medicas 

S.A. de C.V.
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270 Dixmedox 150 mg Pregabalina 150mg Cápsula 20116682 2017144715 / 20181126431 31 de 2018 SEM Laboratorios Pisa, S.A de C.V. Laboratorios Pisa, S.A de C.V. , México

271 Pregabalina Pregabalina 150mg Cápsula dura 20078414 2014071499 03 de 2015 Actifarma S.A. BLISTECO S.A.

272 Pregabalina Pregabalina 25mg Cápsula dura 20094117 2015074029 17 de 2015 HETERO LABS LIMITED HETERO LABS LIMITED

273 Dolencar 300 mg cápsulas duras Pregabalina 300mg Cápsula 20107919 2016063065 / 2016172934 12 de 2017 JUSTE S.A.Q.F Zentiva k.s., Turquía 

274 Pregabalina Pregabalina 300mg Cápsula dura 20094121 2015074053 17 de 2015 HETERO LABS LIMITED HETERO LABS LIMITED

275 Pregabalina 300mg Pregabalina 300mg Tableta 20144606 20181087957 24 de 2018 SEM SANDOZ GMBH Sandoz, Turquía

276 Anxiety Pregabalina 300mg, 150mg y  75mg Cápsula de gelatina dura 20117085 2016142741 / 20181103699 24 de 2018 SEM Mylan Laboratories Limited Mylan Laboratories Limited, India 

277
Pregabalina 150mg tabletas

Pregabalina 75mg tabletas
Pregabalina 75 y 150mg Tableta 20134335 2017140290 / 20181152715 31 de 2018 SEM Grunenthal Colombiana S.A. Laboratorios Andrómaco S.A., Chile

278 Dixmedox 75 mg Pregabalina 75mg Cápsula 20116683 2017144752 / 2017144715 31 de 2018 SEM Laboratorios Pisa, S.A de C.V. Laboratorios Pisa, S.A de C.V. , México

279 Briobalyn Pregabalina 75mg Cápsula dura 20083493 2015075986 17 de 2015 y 03 de 2016 Rimsa Colombia SAS
REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES 

MEDICAS S.A. DE C.V.

280 Pregabalina Pregabalina 75mg y 150mg Cápsula dura 20091205 2015039186 12 de 2015 Laboratorios ECAR S.A. LABORATORIOS ECAR S.A.

281 Proclor Pregabalina 75mg, 50mg y 300mg Cápsula 20090140 2015026714 10 de 2015
ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.

West Pharma - Produções de Especialidades 

Farmacéuticas S.A.

282 Pregavitae ® 300 mg Pregabalina 300mg Cápsula dura 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

283 Pregavitae® 150 mg Pregabalina 150mg Cápsula dura 20139463 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

284 Pregavitae ® 75 mg Pregabalina 75mg Cápsula dura 20139464 20181004947 16 de 2019 SEM.
Galenicum Health Colombia 

S.A.S

West Pharma Atlantic pharma, 

Portugal/España

285 Legabin® 75 Pregabalina 75mg Cápsula dura 20039017 2016161817 / 20191025989 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

286 Legabin® 150 Pregabalina 150mg Cápsula dura 20039014 2016161839 / 20191025987 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

287 Legabin ® 300 Pregabalina 300mg Cápsula dura 20033957 2016165766 / 20191025984 16 de 2019 SEM. Laboratorios Legrand S.A.  Laboratorios Legrand S.A.  

288 Pregabalina 150 mg tabletas Pregabalina 150 mg tabletas Tableta 20039987
2016138792 / 20181053391 / 

20191050892  
25 de 2019 SEM

Laboratorios Andromaco S.A., 

Chile
Laboratorios Andromaco S.A., Chile

289 Pregabalina 300mg Pregabalina 300mg Cápsula 20036548 20191048243 / 20191171809 05 de 2020 SEM
Laboratorios MK S.A.S., 

Colombia
Tecnoquímicas S.A., Colombia

290 Pregabalina 75mg cápsulas duras Pregabalina 75mg Cápsula 20171439 20191206386 12 de 2020 SEM Exeltis S.A.S Laboratorios Liconsa S.A., España

291 Pregabalina 150 mg cápsulas duras Pregabalina 150mg Cápsula 20171515 20191207422 12 de 2020 SEM Exeltis S.A.S Laboratorios Liconsa S.A., España

292 Preludio® Pregabalina 300mg Cápsula dura 20028469 20191065280 / 20191247828 18 de 2020 Tecnoquimicas S.A. Tecnoquímicas S.A., Colombia

293 Preludio® Pregabalina 150mg Cápsula dura 20020744 20191065249 / 20201150126 24 de 2020 Tecnoquimicas S.A. Tecnoquímicas S.A., Colombia

294 Pregabalina 150mg cápsula dura Pregabalina 150mg Cápsula dura 20020743
20191048271 / 20191166649 / 

20211200063
15 de 2022 SEM Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A. Cali, Colombia

295
Pregabalina 75 mg Tableta 

Recubierta 
Pregabalina 75 mg Tableta recubierta 20174127 20191244572 / 20211009643 16 de 2022 SEM

Laboratorios Richmond 

S.A.C.I.F.

Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.  Buenos 

Aires, Argentina

296 Pregabalina 75 mg Pregabalina 75 mg Cápsula dura 20201056 20211075233
02 de 2023 SEM Primera 

parte
Diabetrics Healthcare S.A.S.  Laboratorios Liconsa S.A., España

297 Pregabalina 150 mg cápsula Pregabalina 150 mg Cápsula 20190070 20201183813 / 20221002540
02 de 2023 SEM Novena 

parte
Momenta Farmaceutica S.A.S. Eurofarma Laboratorios S.A., Brasil.

298 Pregabalina 75 mg cápsula Pregabalina 75 mg Cápsula 20189651 20201179309 / 20221083491
02 de 2023 SEM Novena 

parte
Momenta Farmaceutica S.A.S. Eurofarma Laboratorios S.A., Brasil.

299 Pregabalina 150 mg cápsula dura Pregabalina 150 mg Cápsula dura 20142133
20201163321 / 20201211546 / 

20211055008 / 20211231725

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Colmed Ltda

MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED con 

domicilio en Plot No. 42 Anrich industrial 

Estate, Bollaram, Medak Dist, - 205325 

Telangana, India.

300 Pregabalina 300 mg cápsulas Pregabalina 300 mg Cápsula 20063792 20191068798 / 20221185132 
02 de 2024 SEM Primera 

parte
Genfar S.A.

Sanofi-Aventis con dirección carrera 9 Nro. 30- 

29 en Cali-Valle del Cauca, Colombia

301 Propranolol 40 mg tableta Propranolol 40 mg Tableta 19978181  20211037941 / 20221115320
02 de 2024 SEM Primera 

parte
Novamed S.A.S. C.I Farmacapsulas SA, Barranquilla 

302 Quitipin Quetiapina 25mg Tableta recubierta 20020412 2015120081 14 de 2016
Sun Pharmaceutical Industries 

Limited
Sun Pharmaceutical Industries Ltd

303 Hemifumarato de quetiapina Hemifumarato de Quetiapiana 50mg Tableta de liberación prolongada 20142687 20181056952 / 20191071422 16 de 2019 SEM. Momenta Farmacéutica S.A.S Eurofarma Laboratorios S.A, Brasil 

304 Quetiapina 400mg, 200mg y 50mg Quetiapina 400mg, 200mg y 50mg Tableta de liberación prolongada 20108283 20191052849 / 20191191799 18 de 2020 Laboratorios Legrand S.A. Pharmaten International S.A., Grecia

305 Normobron®200 MG Quetiapina 200mg Tableta de liberación prolongada 20168030
20191156586 / 20201210190 / 

20201191710 
14 de 2022 SEM Procaps S.A. Procaps S.A. Barranquilla , Colombia
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306

Ketian XR® quetiapina 200 mg 

tableta de liberación prolongada

 Ketian XR® quetiapina 50 mg tableta 

de liberación prolongada  

Ketian XR® quetiapina 400 mg 

tableta de liberación prolongada

Ketian XR® quetiapina 300 mg 

tableta de liberación prolongada

Quetiapina 200 mg, 50mg, 300mg y 400mg Tableta de liberación prolongada 20207536 20211149889 / 20221193463
 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Procaps S.A.

Pharmaten International S.A. con domicilio en 

Rodopi, 69300, Grecia

307

Serokin 200mg (quetiapina fumarato 

200 mg tabletas de liberación 

extendida)

Serokin 150 mg (Quetiapina 150 mg 

tableta de liberación extendida)

 Serokin 300 mg (Quetiapina 300 mg 

tableta de liberación extendida)

Quetiapina fumarato 200 mg, 150mg y 

300mg
Tableta de liberación extendida 20175526

20201008020 / 20211117332 / 

20221166467

 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Xinetix Pharma S.A.S Macleods Pharmaceuticals Ltd, India

308 Corvela 1000 Ranolazina 1g Tableta de liberación prolongada 20160018 20191048435 / 20201162480 02 de 2021  Laboratorio Cipla LTD  Laboratorio Cipla LTD

309 Impruvia Rasagilina 1mg Tableta 20122269 2017008090 29 de 2018 SEM Axon Pharma Colombia S.A.S. Lacer S.A., España

310 Rasagilina Rasagilina 1mg Comprimido 20105830 2016020336 / 2016120438 28 de 2016 Uriach y Compañía Uriach y Compañía

311 Rasagilina Rasagilina 1mg Tableta 20101576 2015148526 / 2016067322
22 de 2016 

Segunda parte
Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceuticals Ltd. de India  

312 Rasagilina Rasagiline tartrate 1mg Tableta 20109472 2016064508 06 de 2017
ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.
Atlantic Pharma S.A  de Portugal

313
Sonkipar Rasagilina Tartrato 1mg 

tabletas 
Rasagilina 1mg Tableta 20149071 20181158285 36  de 2018 SEM. I..D PHARMA-LAB Ferrer Internacional S.A, España

314 Ragipax Rasagilina Tabletas 20120363 2016178446 / 20181096488 05 de 2019 SEM. Laboratorios Biopas S.A. Lacer S.A, España 

315 Rasavitae Rasagilina Hemitartrato 1mg Tableta recubierta 20105830 20181181319 / 20191018004 16 de 2019 SEM
Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
J. Uriach y Compañía S.A., España 

316 Rasagilina Rasagilina  1mg Tableta 20158581 20191027550 / 20201151086 24 de 2020 Genepharm S.A. Genepharm S.A., de Grecia

317
 Razatec®

(Rasagilina 0,5mg)
Rasagilina 0,5mg Tableta 20155594 20181254986 / 20201004135 05 de 2021 Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceuticals Limited - India

318 Ragilec® 1 mg y 0.5mg Rasagilina 1mg y 0.5mg Tableta 20153210 20191215296 22 de 2021 SEM Euroderma Ltda Laboratorios Legrand S.A.

319 Ragilec® 0,5mg Rasagilina 0,5mg Tableta 20152987 20181219803 02 de 2022 Euroderma Ltda Laboratorios Legrand S.A.

320
Rasagitar® (rasagilina mesilato 

tableta 1 mg)
Rasagilina mesilato tableta 1 mg Tableta 20044655 2017144359 / 20201026294

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Alkem Laboratories Ltd 

Alkem Laboratories Ltd con domicilio en 167/2. 

MGU Nagar, Nabhel Daman 396.210

321  Rasagilina 1 mg tableta  Rasagilina 1 mg Tableta 20175165

20191256742 / 20201228689 / 

20221013222 / 20221054080 / 

20231032341 / 20231260269

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Willow Pharma S.A.S. Remedica Ltda de Chipre

322 Rivaroxaban 10 mg tabletas Rivaroxaban 10 mg tabletas Tableta 20158693 20191029538 / 20191111435 25 de 2019 SEM
Sanofi - Aventis de Colombia 

S.A.
Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

323 Rivaroxaban 15 mg tabletas Rivaroxaban 15 mg tabletas Tableta 20158705
20191029616/ 20191111439/ 

20191144055
25 de 2019 SEM

Sanofi - Aventis de Colombia 

S.A.
Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

324 Rivaroxaban 20 mg tabletas Rivaroxaban 20 mg tabletas Tableta 20158636
20191028544/ 20191111432/ 

20191144057
25 de 2019 SEM

Sanofi - Aventis de Colombia 

S.A.
Sanofi - Aventis de Colombia S.A.

325 Varoxred 20mg Rivaroxaban 20mg Tabletas Recubiertas 20129724
2017092418 / 20191137096 / 

20201102531
18 de 2020 Dr. Reddy's Laboratories Ltd

Dr. Reddy's Laboratories Ltd Telangana state, 

India

326 Varoxred 15mg Rivaroxaban 15mg Tabletas Recubiertas 20129727
2017092442 / 20181241408 / 

20201101283
20 de 2020 Dr. Reddy's Laboratories Ltd Dr. Reddy's Laboratories Ltd., India

327 Varoxred 10mg Rivaroxaban 10mg Tabletas Recubiertas 20121065
2016184061 / 20181140243 / 

20201099704
18 de 2020 Dr. Reddy's Laboratories Ltd

Dr. Reddy's Laboratories Ltd Telangana state, 

India

328
Xaroban ® 20mg

Xaroban ® 15mg
Rivaroxaban 20 y 15 mg Comprimidos Recubiertos 20186442 20201132963 /20211057797 06 de 2022 Tecnofarma Colombia  Farmacéutica Paraguaya S.A.

329
Rivaroxabán 20 mg tabletas 

recubiertas 
Rivaroxabán 20 mg Tableta recubierta 20177921 20201052331 / 20211154239 15 de 2022 SEM Laboratorios La Santé S.A.

 Intas Pharmaceuticals Limited, Ahmedabad, 

Gujarat, India

330 Rivaroxabán 10 mg tabletas Rivaroxabán 10 mg Tableta 20178124 20201055767 / 20211154754
 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Laboratorios La Santé S.A Intas Pharmaceuticals Ltd, India

331 Pexivan® 20 mg tabletas recubiertas Rivaroxabán 20mg Tableta recubierta 20195711
20201256396 / 20221183590 / 

20221187316

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Laboratorios Legrand S.A.

LABORATORIO LEGRAND S.A, Bogotá, 

Colombia
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332
Hemoxaban 20 mg tableta recubierta 

(Rivaroxabán)
Rivaroxabán 20mg Tableta 20187414 20201149674 / 20211245632 

02 de 2024 SEM Primera 

parte
 Xinetix Pharma S.A.S

Macleods Pharmaceuticals Limited Village 

Theda, Post Office Lodhimjra Tehsil Baddi, 

District Solan, Himachal Pradesh, IN-174101– 

India 

333 Rivaroxabán 20 mg, 15 mg y 10 mg Rivaroxabán 20 mg, 15 mg y 10 mg Tableta recubierta 20204324

20211113150 / 20211137001 / 

20211247612 / 20231247944 / 

20231335992

02 de 2024 SEM Primera 

parte

Clínicos y Hospitalarios de 

Colombia S.A.

Aizant Drug Research Solutions Private Ltd. 

(India)., con domicilio en Mfg. Block-B, Survey 

N° 172/173

Apparel Park Road, Dulapally Village, 

Dundigalgandimaisamma Mandal, 

MedchalMalkhajgiri District, Hyderabad-500100 

Telangana India

334 Astigmin 27 mg
Rivastigmina 27 mg (Rivastigmina 13.3 

mg/24h)
Parche transdérmico 20139130 2017190680 / 20191027893 18 de 2020 Humax Pharmaceutical S.A. SK Chemicals Co. Ltd, Korea

335 Neuract ® 
Rivastigmina 27 mg (Rivastigmina 13.3 

mg/24h)
Parche transdérmico 20149165

20181159534 / 20191010531 / 

20201029375 / 20201032821 /

20201252342 / 20211028678 / 

20211028681

08 de 2021 Procaps S.A. SK Chemicals Co. Ltd, Korea

336

Rivazic® 9.5 (Rivastigmina 

9,5mg/24horas/parche transdérmico) 

Rivazic® 4,6 (Rivastigmina 

4.6mg/24horas/parche transdérmico

 

Rivazic® 13,3 (Rivastigmina 13,3mg/ 

24horas/parche transdérmico) 

Rivastigmina 9.5 mg/24horas

Rivastigmina 4.6mg/24horas

Rivastigmina 13.3mg/24horas

Parche transdérmico 20192520
20201213504 / 20211165523 / 

20211275075 / 20231074102

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte y Acta No. 02 de 

2023 SEM Sexta parte

Asofarma S.A.I Y C
Amarin Technologies ubicado en Buenos Aires, 

Argentina

337 Sertralina Sertralina clorhidrato 100mg Tableta recubierta 19928496 2015015273 07 de 2014 Tecnoquimicas S.A. Tecnoquimicas S.A.

338
Zorafred 200 mg (Sorafenib 200mg 

Tabletas)
Sorafenib 200mg Tableta 20196260

20201257788 / 20231109576 / 

20231109576

02 de 2023 SEM Octava 

parte
Dr. Reddys Laboratories Limited

Remedica Ltd Aharnon Street, Limassol 

Industrial Estate, 3056, Limaddol, Cyprus

339 Sunitinib malato 50 mg cápsulas Sunitinib malato 50 mg Cápsula 20196622 20201258589 / 20231206829
02 de 2023 SEM Décima 

parte
Biospifar S.A.

Lotus Pharmaceutical Co.,Ltda con domicilio en 

No.30 Chenggon 1 st Rd., Sinsing Village, 

Nantou City, 540 Nantou Country, Taiwán

340 Sunitinib malato 50 mg cápsulas Sunitinib malato 50 mg Cápsula 20191716 20201203444 / 20211201386
 02 de 2023 SEM 

Segunda parte
Varifarma Colombia S.A.S. Combino Pharm de Malta 

341

Sunitinib 50 mg cápsulas duras

Sunitinib 12.5 mg cápsulas duras

Sunitinib 25 mg cápsulas duras

Sunitinib 37.5 mg cápsulas duras

Sunitinib 50mg, 12.5mg, 25mg, 37,5mg Cápsula dura 20193310 20201257345 / 20211238533
02 de 2024 SEM Primera 

parte
HB Human Bioscience S.A.S

Remedica Ltd Aharnon street Limassol 

Industrial Estate 3056, Limassol, Chipre.

342 Tacrolimus Tacrolimus  5mg Cápsula 20024899 2016023750 / 2016142217 06 de 2017 SANDOZ GMBH Sandoz Private Limited, India 

343 Tacrolimus Tacrolimus 0.5mg y 1mg Cápsula 20090268 2015028614 27 de 2016 Veros Health PANACEA BIOTEC

344 Framebin Tacrolimus 5mg Cápsula 20100205 2015134300 20 de 2016
LABORATORIOS PISA SA DE 

CV
LABORATORIOS PISA SA DE CV

345 Tacrolimus Tacrolimus 5mg Cápsula dura 20103299 2015165605 / 2016091377 25 de 2016 Veros Health PANACEA BIOTEC

346 Tacrolimus 5mg Tacrolimus 5mg 
Cáspula dura de libeación 

prolongada
20192753 20201216775 14 de 2021 Sandoz GMBH Lek Pharmaceuticals, Eslovenia

347 Prejotac® 5 mg cápsulas Tacrolimus 5mg Cápsula dura 20052592 20201149229 / 20211086189
02 de 2023 SEM Primera 

parte
Alkem Laboratories Limited

Alkem Laboratories Limited con domicilio en 

Village Thana, India

348 Cimeris (tacrolimus 5 mg) cápsula Tacrolimus 5 mg Cápsula 20158884
20191031801 / 20211120123 / 

20211285756

02 de 2023 SEM Quinta 

parte
Megalabs Colombia S.A.S.

 Intas Pharmaceuticals Ltd, Matoda 382210, 

Dist. Ahmedabad, India.

349

Tacrolimus 0,5 mg, 1 mg, 2 mg y 3 

mg cápsulas duras de liberación 

prolongada 

Tacrolimus 0,5 mg, 1 mg, 2 mg y 3 mg 
Cápsula dura de liberación 

prolongada 
20192753 20201216775 / 20231112069

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Sandoz GMBH Lek Pharmaceuticals, d.d., Eslovenia.

350 Tamoxifeno Tamoxifeno 30mg Tableta 20103375 2015166218 28 de 2016
ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S.
LAB. ZENECA PHARMA

351
Aurotamfony® Tamoxifeno 20 mg 

tabletas
Tamoxifeno 20 mg Tableta 20187876 20201156496 / 20231228699

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Aurobindo Pharma Limited

EUGIA PHARMA SPECIALITIES LIMITED, con 

domicilio en Survey No. 550, 551 & 552 kolthur 

(Village),

Shameerpet Mandal, Medchal – Malkajgiri 

(District), Telangana, 500101, India

352 Od-tam 0.4  Tamsulosina 0,4mg
Cápsula de liberación 

prolongada
20084120 2014137836  02 y 12 de 2015

Aurobindo Pharma Colombia 

S.A.S.
AUROBINDO PHARMA LIMITED (UNIT III)

353 Tamsulosina Tamsulosina Clorhidrato 0,4mg Cápsula de liberación modificada 19961043 2017025097
17 de 2017 

Segunda parte
SANDOZ GMBH Lek Pharmaceuticals D.D

354 Tamsulosina XR 0,4mg Tamsulosina Clorhidrato 0,4mg
Cápsula dura de liberación 

prolongada
20111463 2016086672 / 2017007594

17 de 2017 

Segunda parte
Procaps S.A.

Macleods Pharmaceuticals Limited,   Himachal 

Pradesh, India
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355 Demulin®
Tamsulosina Clorhidrato

0,4mg

Cápsula de liberación 

prolongada
20011017 2016111196/ 2017030949

03 de 2017 SEM

Segunda parte
 Laboratorios Legrand S.A. Macleods Pharmaceuticals Limited, India

356
Tamsulosina clorhidrato 0.4 mg 

cápsulas de liberación prolongada
Tamsulosina clorhidrato 0.4 mg

Cápsulas de liberación 

prolongada
20173542 20191236202 / 20201253030

02 de 2023 SEM Cuarta 

parte
Novartis de Colombia S.A.

ROTTENDORF GmbH Germany y sitio de 

fabricación actual que corresponde a 

SYSTHON HISPANIA S.L. con domicilio en c/ 

Catelló, 1 08830 Sant Boi De Llobregat - 

Barcelona, España

357 Temitoma Temozolamida 100mg Cápsula 20087083 2014166885 03 y 14 de 2015
Sun Pharmaceutical Industries 

Limited
Sun Pharmaceutical Industries Ltd

358 Temozolamida 100 mg cápsulas Temozolamida 100mg Cápsula 20129664 2017091918 01 de 2017 SEM SANDOZ GMBH Haupt Pharma Amareg GmbH de Alemania

359 Temozolamida Temozolamida 140mg Cápsula dura 20085720 2014153554 03 y 14 de 2015 PINT PHARMA GMBH EIRGEN PHARMA LIMITED

360 Temozolamida 250 mg cápsulas Temozolomida 250mg Cápsula de gelatina dura 20129666 2017091958 15 de 2018 SEM SANDOZ GMBH Haupt Pharma Amareg GmbH Alemania

361 Temozolamida 20 mg Temozolomida 20mg Cápsulas 20150433 20181176518 / 20181249617 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

362 Temozolamida 250mg Temozolomida 250mg Cápsulas 20150452 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

363 Temozolamida 140mg Temozolomida 140mg Cápsulas 20150442 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

364 Temozolamida  100 mg Temozolomida 100mg Cápsulas 20150438 20181176477 / 20181250427 07 de 2019 SEM. Laboratorios Synthesis S.A.S. Laboratorios Synthesis S.A.S. 

365 Tripsol 100mg Temozolamida 100 mg Tableta 20124540 2017034554 / 20181233697 18 de 2020 Cipla LTD Cipla Limited, Verna

366 Tripsol 20mg Temozolamida 20 mg Tableta 20124537 2017034517 / 20181228376 18 de 2020 Cipla LTD Cipla Limited, Verna

367 Trioday

Tenofovir 300 mg

Lamivudina 300 mg 

Efavirenz 600 mg

Tableta 20114013 2017185074 29 de 2018 SEM Cipla Limited Cipla Limited, India

368 Tenarta® L
Tenofovir Disoproxil Fumarato 300mg + 

Lamivudina 300mg
Tableta 20141140

20181032315 / 20191027624 / 

20191150653
15 de 2020 Mylan Laboratories Ltd

 Mylan Laboratories Limited, India antes Matrix 

Laboratories Limited 

369
Teriflunomida 14 mg tabletas 

recubiertas
Teriflunomida 14 mg Tableta recubierta 20179741

20201087123 / 20211142641 / 

20231108648

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
Tecnoquímicas S.A Intas Pharmaceutical LTD, India

370
Teriflunomida 14 mg tabletas 

recubiertas 
Teriflunomida 14 mg Tableta recubierta 20193315

20201223453 / 20211144255 / 

20231099815

02 de 2023 SEM Séptima 

parte
Sandoz GMBH Combino Pharm, Malta Ltd

371
Blumadiz® (Teriflunomida) 14 mg 

tabletas recubiertas 
Teriflunomida 14 mg Tableta recubierta 20194846

20201250275 / 20221002330 / 

20231171625

02 de 2023 SEM Octava 

parte
Alatin Resources INC Aizant Drug Reseach Solution Pvt. Ltd de India

372 Broxium Tiotropio 13 mcg Cápsula dura para inhalación 20130290
2017098494/ 20181231974

20181228079 
13 de 2019 SEM. Novamed S.A. Laboratorios Liconsa S.A. España 

373 Neumotropio Tiotropio 13 mcg Cápsula dura para inhalación 20132185 2017118277 / 20181216138 13 de 2019 SEM. Exeltis S.A.S. Laboratorios Liconsa S.A. España 

374 Tolterodina XR Tolterodina L-tartrato 2mg y 4mg
Cápsula dura de liberación 

prolongada
20087007 2014166100 07 y 23 de 2015 Procaps S.A. PHARMATHEN

375 Toxtrex
Tolterodina Tartrato 4mg Tolterodina 

Tartrato 2mg
Cápsulas de liberación extendida 20130424

2017099477/

2017179053
29 de 2018 SEM Xinetix Pharma S.A.S. Macleods Pharmaceuticals Limited, India

376
Topívitae® 25 y 50 mg tabletas 

recubiertas
Topiramato 25 y 50mg Tableta recubierta 20139460 20181004917 30 de 2018 SEM

Galenicum Health Colombia 

S.A.S.
West Pharma y Atlantic Pharma de Portugal

377 Topiramato Topiramato 25mg Tableta recubierta 20102195 2015155490 / 2016074632 25 de 2016 Willow Pharma HANGZHOU MINSHENG BINJIANG

378 Divalsyn 300mg y 100mg Vandetanib 300mg y 100mg Tableta recubierta 20177607 / 20177611 20201041510 / 20201242519 14 de 2021
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S

Laboratorio Synthesis S.A.S. (Abbott 

Laboratories de Colombia SAS) – Colombia

379 Venlafaxina Venlafaxina 75mg
Cápsula dura de liberación 

prolongada
20080189

2014091836

20181117822

27 de 2015

02 de 2023 SEM Sexta 

parte

Procaps S.A. PHARMATHEN

380 Venlafaxina XR Venlafaxina 75mg
Cápsula de liberación 

prolongada
20022938 2017138541 / 20181120234 29 de 2018 SEM

Calier Pharmaceutica de 

Colombia S.A.
Pharmathen S.A., Grecia

381
Venlavitae 150 mg cápsulas duras de 

liberación prolongada
Venlafaxina 150mg

Cápsula dura de liberación 

prolongada
20146432 20181117790 / 20221187083

02 de 2023 SEM Séptima 

parte

 Galenicum Health Colombia 

S.A.S.

Pharmathen International S.A. Sapes Industrial 

Park Block 5 69300 Rodopi Greece

382
Pryder® Venlafaxina (clorhidrato) 150 

mg tableta de liberación prolongada
 Venlafaxina clorhidrato150 mg Tableta de liberación prolongada 20195709 20201256392 / 20231290592

02 de 2024 SEM Primera 

parte
Exeltis S.A.S.

Laboratorio Liconsa S.A con domicilio en 

Azuqueca de Henares (Guadalajara) España.

383
Pryder® Venlafaxina (clorhidrato) 300 

mg tableta de liberación prolongada
Venlafaxina clorhidrato 300 mg Tableta de liberación prolongada 20178317

 20201058966 / 20211133939 / 

20211194508 / 20221096391
13 de 2023 SEM Exeltis S.A.S

Laboratorio Liconsa S.A con domicilio en 

Azuqueca de Henares (Guadalajara) España.

384
Pryder® Venlafaxina (clorhidrato) 75 

mg tableta de liberación prolongada
Venlafaxina clorhidrato 75 mg Tableta de liberación prolongada 20189613 20201178859 / 20211293882

02 de 2023 SEM Novena 

parte
Exeltis S.A.S

Laboratorio Liconsa S.A con domicilio en 

Azuqueca de Henares (Guadalajara ) España.

385 Tarka SR  180mg/2mg Verapamilo 180 mg + Trandolapril 2 mg Tableta 230359 20201129494 20 de 2021 
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S
Pharmactive, Turquia

386 Tarka SR  240mg/4mg Verapamilo 240 mg + Trandolapril 4 mg Tableta 19980087 20201129485 20 de 2021 
Laboratorio Franco Colombiano -

Lafrancol S.A.S
Pharmactive, Turquia

387

Vildiacip M® Vildagliptina/metformina 

50 mg

/ 1000 mg tabletas

 Vildagliptina 50mg / Metformina 1000 mg Tableta 20215103 20211233935
02 de 2024 SEM Primera 

parte
Cipla LTD

SAG Manufacturing S.L.U. Carretera Nacional I, 

Km 36 San Agustin de Guadalix 28750 España.
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388

Vildiacip M® Vildagliptina/metformina 

50 mg

/ 850 mg tabletas

 Vildagliptina 50mg / Metformina 850 mg Tableta 20215285 20211236612
02 de 2024 SEM Primera 

parte
Cipla LTD

SAG Manufacturing S.L.U. Carretera Nacional I, 

Km 36 San Agustin de Guadalix 28750 España

389 ATENOLOL 100 MG. TABLETAS Atenolol 100mg Tableta 39381 20211160601
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
TECNOQUIMICAS S.A. TECNOQUIMICAS S.A. (PLANTA JAMUNDI)

390

GALVUS® MET COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON PELICULA 50 

MG /1000 MG

VILDAGLIPTINA 50mg

METFORMINA CLORHIDRATO 1000mg
Tableta recubierta con película 19998394 20211292827

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
NOVARTIS PHARMA AG

NOVARTIS SINGAPORE PHARMACEUTICAL  

MANUFACTURING  PTE.LTD.

391

GALVUS® MET 50/500 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

CON PELICULA

VILDAGLIPTINA 50mg

METFORMINA CLORHIDRATO 500mg
Tableta recubierta con película 20003706 20211292926

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
NOVARTIS PHARMA A.G.

NOVARTIS SINGAPORE PHARMACEUTICAL  

MANUFACTURING  PTE.LTD.

392

GALVUS® MET COMPRIMIDO 

RECUBIERTO CON PELICULA 50 

MG/850 MG

VILDAGLIPTINA 50mg

METFORMINA CLORHIDRATO 850mg
Tableta recubierta con película 19998393 20211292724

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
NOVARTIS PHARMA A.G 

NOVARTIS SAGLIK, GIDA VE TARIM 

ÜRÜNLERI SAN. VE TIC A.S.

393 TAMOXIFENO 10 MG TAMOXIFENO 10 MG Tableta recubierta 20237748 20221210349
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

BLAU FARMACÉUTICA 

COLOMBIA S.A.S.
BLAU FARMACÉUTICA COLOMBIA S.A.S.

394

LAMIVUDINA 300MG+ABACAVIR 

(SULFATO) 600 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS

LAMIVUDINA 300MG+ABACAVIR 

(SULFATO) 600 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS

Tabletas recubiertas 20203375 20211103038
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS RICHMOND 

S.A.C.I.F.
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. 

395 VOTRIENT® 200 MG

 CLORHIDRATO DE PAZOPANIB 216,7 MG 

EQUIVALENTE A DE PAZOPANIB BASE 

200mg

Tableta recubierta 20024562 20211293920
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
NOVARTIS PHARMA AG SIEGFRIED BARBERA S.L

396 VOTRIENT® 400 MG

CLORHIDRATO DE PAZOPANIB 433 MG  

EQUIVALENTE A  DE PAZOPANIB BASE 

400mg

Tableta recubierta 20024563 20211293909
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
NOVARTIS PHARMA AG SIEGFRIED BARBERA S.L

397 TIROXIN® 125 LEVOTIROXINA SÓDICA 125mcg Tableta 19943015 20201200425
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS SIEGFRIED 

S.A.S.
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.

398 LUTIC TABLETAS 150 MG LAMIVUDINA 150mg Tableta 19904593 20201058246
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
LABORATORIOS LEGRAND S.A.

399 TIROXIN® 50 LEVOTIROXINA SÓDICA 25mcg Tableta 19960116 20201213609
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS  SIEGFRIED 

S.A.S
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.

400 DABIFIB® 150 MG CÁPSULA DURA

DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO 

172.950MG EQUIVALENTE A 

DABIGATRAN  150mg

Cápsula dura 20195074 20201253027
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte

MSN LABORATORIES 

PRIVATE LIMITED 

FORMULATION DIVISION, 

UNIT II

MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED 

FORMULATION DIVISION, UNIT II

401
RASAGILINA MESILATO TABLETA 

0,5 MG (RAGITAR®)
Rasagilina 0,5mg Tableta 20045921 2017144373

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte
ALKEM  LABORATORIES LTD. ALKEM  LABORATORIES LTD.

402 GLYXAMBI® 10 MG/ 5 MG
EMPAGLIFLOZINA  10mg

LINAGLIPTINA 5mg
Tableta recubierta 20126285 20221226851

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte

BOEHRINGER INGELHEIM 

INTERNATIONAL GMBH
ROTTENDORF PHARMA GMBH 

403 GLYXAMBI® 25 MG/ 5 MG
EMPAGLIFLOZINA  25mg

LINAGLIPTINA 5mg
Tableta recubierta 20108712 20221226841

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte

BOEHRINGER INGELHEIM 

INTERNATIONAL GMBH
ROTTENDORF PHARMA GMBH 

404
TERIFLUNOMIDA 14 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS 
TERIFLUNOMIDA 14 MG TABLETAS TABLETAS RECUBIERTAS 20196928

20211020208

20221182030

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte

HB HUMAN BIOSCIENCE 

S.A.S.

AIZANT DRUG RESEARCH SOLUTIONS PVT 

LTD

405
METFORMINA 500 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS
METFORMINA 500 MG Tableta recubierta 20235551 20221182040

Comunicación interna No. 

20243005270 del 

17_04_2024

BRAINPHARMA S.A.S.

ADCOCK INGRAM LIMITED, No. 49 C & D, 

Bommasandra industrial

area, Anekal Taluk, Bangalore-560099, 

Karnataka, India. 

406 GLIMEFOR XR

METFORMINA 1 g Tableta de liberación 

prolongada

METFORMINA 500 mg Tableta de liberación 

prolongada

METFORMINA 750 mg Tableta de liberación

prolongada

Tableta de liberación prolongada 20194093
#2020007196

Rad. 20201237248

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte

ALKEM LABORATORIES 

LIMITED
MEDREICH LIMITED

407 PRELUDYO ® 75MG PREGABALINA 75mg Cápsula 20022288 20221057945

Comunicación interna 

20243011688 del  

09_07_2024

LABORATORIOS MK S.A.S. TECNOQUIMICAS S.A. (PLANTA JAMUNDI)

408

METFORMINA CLORHIDRATO LP 

750 MG COMPRIMIDOS DE 

LIBERACION PROLONGADA

METFORMINA 750MG
Tabletas de liberación 

prolongada
20197337 20211026980

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
MEGALABS COLOMBIA S.A.S MEGA LABS S.A.

409 TEDEMA® 100 MG DESVENLAFAXINA 100mg
Tableta recubierta de liberación 

prolongada
20163239

20191091832

Anexo: 20201226574 de 

01/12/2020.

Anexo con respuesta a 

requerimientos: 20231332337 del 

15/12/2023

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
PROCAPS S.A. MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED

410
METFORVITAE 500MG 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Metformina 500mg Tableta recubierta 20195366 20201254886

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.
SAG MANUFACTURING, S.L.U.
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411

DIMERATO® DIMETILFUMARATO 

240MG CÁPSULA DURA 

GASTRORESISTENTE

DIMETILFUMARATO 240mg Cápsula gastrorresistente 20200580 20211069395
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
BIOSPIFAR S.A. SYNTHON CHILE LTDA

412
RILTARED® ERLOTINIB 150MG 

TABLETA RECUBIERTA
ERLOTINIB 150mg Tabletas recubiertas 20197053 20211022142

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

DR. REDDY´S  

LABORATORIES LIMITED
DR. REDDY'S LABORATORIES LTD

413 NILTIB® 200MG CÁPSULAS NILOTINIB 200mg Cápsula 20174983 20191255388
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
HETERO LABS LIMITED HETERO LABS LIMITED 

414
LENALIDOMIDA 15 MG CÁPSULAS 

DURAS
Lenalidomida Tableta 20203196 20211101053

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
JSC GRINDEKS JSC GRINDEKS

415
LENALIDOMIDA 25 MG CÁPSULAS 

DURA
LENALIDOMIDA 25 MG Cápsula dura 20202045 20211086731

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
JSC GRINDEKS JSC GRINDEKS

416 ZALTRENSA ® 40 MG ENZALUTAMIDA 40 MG Cápsula blanda 20199474 20211052694
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED
LOTUS PHARMACEUTICAL CO., LTD.

417
NIBSUTIB®  SUNITINIB 50 MG 

CÁPSULAS
SUNITINIB 50mg Cápsulas 20200226 20211065156 / 20211067728

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

DR. REDDY´S  

LABORATORIES LIMITED
DR. REDDY´S LABORATORIES LIMITED

418 TOPIRAMATO 25MG TABLETAS Topiramato 25mg Tableta 20202318 20211090572
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS LA SANTÉ 

S.A.
CADILA HEALTHCARE LIMITED

419
GLIMET®

 XR 1000 MG
METFORMINA CLORHIDRATO 1000MG Tableta liberación prolongada 20200996 20211074482

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
SICMAFARMA S.A.S. MEDREICH LIMITED

420
NIBSUTIB® SUNITINIB 25 MG 

CÁPSULA DURA
SUNITINIB 25mg Cápsulas 20200318 20211066457

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED
DR. REDDY´S LABORATORIES LIMITED

421

PROCAPS NEUKIN® PRAMIPEXOL 

DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 

1.5 MG TABLETA DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO 

MONOHIDRATO  1.5mg
Tableta de liberación prolongada 20200925 20211073579

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte
PROCAPS S.A. FERRER INTERNACIONAL S.A.

422
IMATINIB MESILATO TABLETAS 400 

MG
IMATINIB MESILATO 400 MG Tableta 20211346 20211188448

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte

ZYDUS LIFESCIENCES 

LIMITED
ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED

423 NUVYOR ® 25 MG CAPSULA Lenalidomida Capsula 20203343 20211102759
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S.
LOTUS PHARMACEUTICAL CO., LTD.

424

VALUDAR DUO® TAMSULOSINA 

0.4 MG + DUTASTERIDA 0.5 MG

 CÁPSULA DURA

TAMSULOSINA 0.4mg

DUTASTERIDA 0.5mg
Cápsula dura 20204199 20211112053

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte
PROCAPS S.A. LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

425
RIVAROX® RIVAROXABÁN 20 MG 

TABLETAS RECUBIERTAS
RIVAROXABÁN 20mg Tableta recubierta 20208439 20211159952

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte
PROCAPS S.A. MICRO LABS

426
RIVAROXABAN 20 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS
RIVAROXABAN 20mg Tableta recubierta 20192388 20201211995

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Quinta parte
SANDOZ GMBH

OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS 

COMPANY LLC

427 TALIMUZ - TACROLIMUS 5 MG TACROLIMUS 5 MG Cápsula 20219309 20211291090

Comunicación interna No. 

20243005525 del 

16_04_2024

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A
CONCORD BIOTECH LIMITED

428

DUTAMSUVITAE®  DUTASTERIDE 

0.5MG + TAMSULOSINA 0.4 MG 

CÁPSULAS DURAS

DUTASTERIDA 0,5mg

TAMSULOSINA 0,4mg
Cápsula dura 20188181

20201161085

Excedente de pago

Comunicación interna No. 

20243005504 del 

17_04_2024

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.
SAG MANUFACTURING S.L.U.

429

DAPAKEM® DAPAGLIFLOZINA 10 

MG + METFORMINA CLORHIDRATO 

1000 MG COMPRIMIDO 

RECUBIERTO DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

DAPAGLIFOZINA 10mg

METFORMINA 1g

Tableta recubierta de liberación 

prolongada
20214879 20211231395

Comunicación interna No. 

20243005654 del 

17_04_2024

ALKEM LABORATORIES 

LIMITED
ALKEM LABORATORIES LIMITE

430 IMUPAMID Pomalidomida Cápsulas Duras 20206151 20211135038

Comunicación interna No. 

20243004870 del 

05_04_2024

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED
DR. REDDY´S LABORATORIES LIMITED

431 HIPEBEGRON ® 25 MG MIRABEGRON 1mg Tableta 20226836 20221081583

Comunicación interna No. 

20243010731 del 

25_06_2024

SANDOZ GMBH LEK PHARMACEUTICALS D.D.

432 HIPEBEGRON ® 50MG MIRABEGRON 1mg Tableta de liberación modificada 20227796 20221091701

Comunicación interna 

20243012051 del  

16_07_2024

SANDOZ GMBH LEK PHARMACEUTICALS D.D.

433 ABERATIDELT TABLETAS 500MG ABIRATERONA 500 mg Tableta de liberación modificada 20233160 20221147512

Comunicación interna No. 

20243008254 del 

24_05_2024

LABORATORIO DELTA S.A.S QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD.

434 MASTERONA 500 MG ABIRATERONA 500mg Tableta 20237195 20221200569

Comunicación interna No. 

20243008943 del 

31_05_2024

EXELTIS S. A.S.  Laboratorios Leon Farma, S.A

435
EXITELEV® 500 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS (Levetiracetam)
 LEVETIRACETAM 1000mg Tableta recubierta 20175206 20191257024

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte
NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. LEK PHARMACEUTICALS D.D.

436
KIGEFO® GEFITINIB 250MG 

TABLETA RECUBIERTA
GEFITINIB 250mg Tableta recubierta 20199892 20211058737

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED
LOTUS PHARMACEUTICAL CO., LTD.
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437
MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 

MG CÁPSULAS
MICOFENOLATO DE MOFETILO 250mg cápsula 20194287 20201239828

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A
CONCORD BIOTECH LIMITED

438
SITAVITAE 100MG COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS
SITAGLIPTINA 100MG Tableta recubierta 20201429 20211079499

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.
SAG MANUFACTURING, S.L.U.

439
ENABLEX ® 7.5 MG TABLETAS DE 

LIBERACION PROLONGADA
BROMHIDRATO DE DARIFENACINA 7.5mg Tableta de liberación prolongada 19955271 20211119271

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

ASPEN LABS S.A. DE C.V., 

MEXICO 
NOVARTIS PHARMA STEIN AG

440

MIRAPEX® ER 0,375 mg

MIRAPEX® ER 0,75 mg

MIRAPEX® ER 1,5 mg

MIRAPEX® ER 3,0 mg

MIRAPEX® ER 4,5 mg

PRAMIPEXOL DIHIDROCLORURO 

MONOHIDRATO (3,15 MG PRAMIPEXOL 

BASE)

Tabletas de liberación 

prolongada
20015274

20211187280

Anexo 20221215847

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

BOEHRINGER INGELHEIM 

INTERNATIONAL GMBH

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH Y 

CO KG

441
GLIVEC® 400 MG COMPRIMIDO 

CON CUBIERTA PELICULAR

IMATINIB MESILATO 478,00 MG 

EQUIVALENTE A IMATINIB 400mg
Tableta recubierta 19939438 20211078765

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
NOVARTIS PHARMA A.G.

NOVARTIS PHARMA STEIN  AG. 

PHARMACEUTICAL OPERATIONS 

SCHEWEIZ SOLIDS

442 TAMSULON® 0.4 MG TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4mg Cásula de liberación prolongada 19901908 20211013289
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Cuarta parte
MONTE VERDE S.A. MONTE VERDE S.A.

443 VELANS XR
VENLAFAXINA CLORHIDRATO 

EQUIVALENTE A VENLAFAXINA 300mg
Tableta liberación prolongada 20178317

20201058966

Anexo Radicado No. 

20211194508 del 23 /09/2021

Acta No. 13 de 2023 SEM EXELTIS S. A.S.
DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA 

COLOMBIA S.A.

444 CALQUENCE® 100mg ACALABRUTINIB 100mg Tableta 20254570 20231123165 Acta No. 03 de 2024 SEM 
ASTRAZENECA COLOMBIA 

S.A.S
ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S

445 Apalutamida 240 mg APALUTAMIDA 240 mg Tableta 20254463 20231121614 Acta No. 08 de 2024 SEM JANSSEN CILAG S.A. Catalent Pharma Solutions

446 IPCA THIOZZ 8 MG TABLETAS
TIOCOLCHICÓSIDO 8MG  TABLETAS 

ORODISPERSABLES
Tableta orodispersable 20202815 20211096423 Acta No. 09 de 2024 SEM IPCA LABORATORIES LIMITED IPCA LABORATORIES LIMITED

447 LEGABIN® CR 165 MG PREGABALINA 165 MG Tableta de liberación prolongada 20205851 20211131938 Acta No. 09 de 2024 SEM 
LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
MSN LABORATORIES PRIVATED LIMITED

448 LEGABIN® CR 330 MG PREGABALINA 330 MG Tableta de liberación prolongada 20205854 20211131973 Acta No. 09 de 2024 SEM 
LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
MSN LABORATORIES PRIVATED LIMITED

449
PROLEVO

LEVOTIROXINA 150 MCG
LEVOTIROXINA 150 mcg Cápsula blanda 20231326

20221128935

Alcance: 20221235804 con 

Fcologica

Alcance: 20221236259 ajuste 

tarifa

Alcance: 20231019068

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

450
PROLEVO

LEVOTIROXINA 25 MCG
LEVOTIROXINA 25 mcg Cápsula blanda 20231220

20221128098

Alcance: 20221232092 con 

Fcologica

Alcance: 20221235812 ajuste 

tarifa

Alcance: 20221266499

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

451
PROLEVO

LEVOTIROXINA 50 MCG
LEVOTIROXINA 50 mcg Cápsula blanda 20233291

20221148771

Alcance: 20221235808 con 

Fcologica

Alcance:  20221236267 ajuste 

tarifa

Alcacne: 20221259745

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

452
PROLEVO

LEVOTIROXINA 75 MCG
LEVOTIROXINA 75 mcg Cápsula blanda 20231224

20221128133

Alcance: 20221235796 con 

Fcologica

Alcance:  20221236222 Ajuste 

tarifa

Alcance: 2022126499

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

453
PROLEVO

LEVOTIROXINA 88 MCG
LEVOTIROXINA 88 mcg Cápsula blanda 20231245

20221128268

Alcance:  20221235801 con 

Fcologica

Alcance: 20221260237 ajuste 

tarifa

Alcance: 20221260237

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

454
PROLEVO

LEVOTIROXINA 100 MCG
LEVOTIROXINA 100 mcg Cápsula blanda 20233288

20221148742

Alcance: 20221235807 Fcologica

Alcance: 20221236264 Ajuste de 

tarifa

Alcance: 20221235807

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.
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455
PROLEVO

LEVOTIROXINA 112 MCG
LEVOTIROXINA 112 mcg Cápsula blanda 20235352

20221179912

Alcance: 20221236904 con 

fcologica

Alcance: 20221235818 ajuste 

tarifa

Alcance: 20221236904

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

456
PROLEVO

LEVOTIROXINA 125 MCG
LEVOTIROXINA 125 mcg Cápsula blanda 20233848

20221156926

Alcance: 20221232104 con 

Fcologica

Alcance: 20221236270 ajuste 

tarifa

20221232104

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

457
PROLEVO

LEVOTIROXINA 175 MCG
LEVOTIROXINA 175 mcg Cápsula blanda 20235357

20221179927

Alcance: 20221232109 con 

Fcologica

Alcance:  20221235819 ajuste 

tarifa

Alcance: 20221232109

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

458
PROLEVO

LEVOTIROXINA 200 MCG
LEVOTIROXINA 200 mcg Cápsula blanda 20234895

20221175512

Alcance: 20221235716 con 

fcologica

Alcance: 20221235814 ajuste 

tarifa

Alcance:20221235716

Acta No. 09 de 2024 SEM PROCAPS S.A. PROCAPS S.A.

459

LOPARTA® LOPINAVIR/RITONAVIR 

100 MG/25 MG COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON PELÍCULA

LOPINAVIR/RITONAVIR 100 MG/25 MG Tableta recubierta 20215036 20211233324 Acta No. 08 de 2024 SEM 
MYLAN LABORATORIES 

LIMITED
MYLAN LABORATORIES LIMITED

460 GLIPTANEX® DUO 50/850 MG SITAGLIPTINA/METFORMINA  Tableta recubierta 20199583 20211054263 Acta No. 09 de 2024 SEM EXELTIS S.A.S. LABORATORIOS LICONSA S.A

461 GLIPTANEX® DUO 50/1000 MG SITAGLIPTINA/METFORMINA  Tableta recubierta 20199584 20211054268 Acta No. 09 de 2024 SEM EXELTIS S.A.S. LABORATORIOS LICONSA S.A

462 EPIBALIN ER 330 MG PREGABALINA330 MG Tableta de liberación prolongada 20208600 20211161223 Acta No. 12 de 2024 SEM
MSN LABORATORIES 

PRIVATE LIMITED
MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

463 EPIBALIN ER 165 MG PREGABALINA 165 MG Tableta de liberación prolongada
20208654

20211161625 Acta No. 12 de 2024 SEM
MSN LABORATORIES 

PRIVATE LIMITED
MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

464

BONJESTA® XR DOXILAMINA 

SUCCINATO + PIRIDOXINA 

CLORHIDRATO 20 MG + 20 MG 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

EXTENDIDA

DOXILAMINA SUCCINATO 20mg + 

PIRIDOXINA CLORHIDRAT 20mg
Tableta de liberación extendida 20205655 20211129349 Acta No. 12 de 2024 SEM EXELTIS S. A.S. DUCHESNAY INC.

465
MYORA® 50 - SILDENAFIL 50 MG  

LÁMINAS ORODISPERSABLES
SILDENAFIL  LAMINAS ORODISPERSABLES 20213194 20211209548 Acta No. 12 de 2024 SEM

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A
ZIM LABORATORIES LIMITED

466

LEGABIN® CR PREGABALINA 82,5 

MG

 TABLETA DE LIBERACIÓN 

EXTENDIDA

Pregabalina 82.5mg Tableta 20221417 20221021330
Acta No. 09  de 2024 

SEM

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
LABORATORIOS LEGRAND S.A.

467 Hidroxicarbamida Hidroxicarbamida 100mg Comprimidos 20209570 20211169913
Acta No. 15 de 2024 

SEMNNIMB
THERAVIA DELPHARM LILLE S.A.S

468 Hidroxicarbamida Hidroxicarbamida 1,000 mg Comprimidos 20209755 20211171474
Acta No. 15 de 2024 

SEMNNIMB
THERAVIA DELPHARM LILLE S.A.S

469
SUTENT® SUNITINIB 50MG  

CÁPSULA DURA
SUNITINIB 50MG Cápsula dura 20198580 20211040914

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
SYNTHON HISPANIA SL

470
PREGABALINA CAPSULAS X 

75,150 Y 300 MG
PREGABALINA X 75,150 Y 300 MG Cápsula 20044691

20211089149

DAN RESPUESTA CON UN 

ANEXO: 20231174921

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
LABORATORIOS ECAR S.A. LABORATORIOS ECAR SA

471 VERAPAMILO 120MG. CLORHIDRATO DE VERAPAMILO 120mg Tableta recubierta 36782 20211169887
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
TECNOQUIMICAS S.A. TECNOQUIMICAS S.A.

472

PROVALTO® ACIDO VALPROICO 

500 MG TABLETAS DE LIBERACIÓN 

RETARDADA

DIVALPROATO SODICO 538.12 MG 

EQUIVALENTE A ACIDO VALPROICO  

500mg 

Tableta de liberación retardada 20198093 20211220430
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
LABORATORIOS MK S.A.S. TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDÍ

473 Sitagliptina 100 mg tableta recubierta Sitagliptina 100 mg Tableta recubierta 20202254 20211089851
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

SANOFI-AVENTIS DE 

COLOMBIA S.A.
SANOFI-AVENTIS  DE COLOMBIA S. A.

474 LAMOTRIGINA TABLETAS 50 MG LAMOTRIGINA 50mg Tableta dispersable 20001516 20211232228
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

HUMAX PHARMACEUTICAL 

S.A.

SEDE DE INVESTIGACION UNIVERSITARIA - 

UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

475 LAMOTRIGINA TABLETAS 100 MG LAMOTRIGINA 100mg
Tabletas masticable / 

dispersables
20001515 20211239288

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte

HUMAX PHARMACEUTICAL 

S.A.
FARMATECH S.A.
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476 LAMOTRIGINA TABLETAS 50 MG Lamotrigina Tableta dispersable 20205726 20211131484
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
FARMATECH S.A. FARMATECH S.A.

477 LAMOTRIGINA TABLETAS 100 MG Lamotrigina Tableta dispersable 20205887 20211131738
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Segunda parte
FARMATECH S.A. FARMATECH S.A.

478 GLIMEPIRIDA 2 MG TABLETA GLIMEPIRIDA 2 MG Tableta 19927153 20211067650
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
TECNOQUIMICAS S.A. TECNOQUIMICAS S.A. (PLANTA JAMUNDI)

479 Sitagliptina 50 mg tableta recubierta Sitagliptina 50 mg Tableta recubierta 20202773 20211099011
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
GENFAR S.A.

GENFAR DESARROLLO Y MANUFACTURA 

S.A.

480 CRISOM®
SITAGLIPTINA FOSFATO MONOHIDRATO 

EQUIVALENTE A SITAGLIPTINA 50mg
Tableta recubierta 20198914 20211166342

Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte
FARMA DE COLOMBIA S.A.S. ALTEA FARMACEUTICA S.A.

481 PEXIVAN® 10MG  RIVAROXABÁN 10 MG Tableta 20208394 20211176469
Acta No. 02 de 2024 SEM 

Tercera parte

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.
LABORATORIOS LEGRAND S.A.

482

RIVAROXABÁN 15 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS;

RIVAROXABÁN 20 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS;

RIVAROXABÁN 15 MG y 20MG Tableta recubierta 20254322 20231134273

RESOLUCION No.  

2023052136  DE  2 de 

Noviembre de 2023

Por la cual se Aprueba 

una Evaluación 

Farmacológica

VESALIUS PHARMA S.A.S. UNISON PHARMACEUTICALS PVT LTD

483

APIXABÁN 2,5 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS; APIXABÁN 5 MG 

TABLETAS RECUBIERTAS;

APIXABÁN 2,5 MG y 5 MG Tableta 20254710 20231137222

RESOLUCION No.  

2023052137  DE  2 de 

Noviembre de 2023

Por la cual se Aprueba 

una Evaluación 

Farmacológica

VESALIUS PHARMA S.A.S. UNISON PHARMACEUTICALS PVT LTD

484

TAMPRO DUO® 0,5 MG + 0,4 MG 

(CÁPSULA DE LIBERACIÓN

MODIFICADA DE TAMSULOSINA 0,4 

MG Y DUTASTERIDE 0,5 MG)

TAMSULOSINA 0,4 MG

 DUTASTERIDE 0,5 MG
Cápsula liberación modificada 20260767 20231213344

RESOLUCION No.  

2023056017  DE  27 de 

Noviembre de 2023

TECNOQUIMICAS S.A. LABORATORIOS LEON FARMA SA

485
PALVORED® 125 MG CÁPSULA 

DURA
PALBOCICLIB 125mg Cápsula dura 20190270 20231134282

RESOLUCION No.  

2023059162  DE  19 de 

Diciembre de 2023

DR. REDDY'S LABORATORIES  

LIMITED
DR. REDDY'S LABORATORIES LTD

486 PREGABALINA 75 MG PREGABALINA 75mg Cápsula 20022354 20231149684

RESOLUCION No.  

2023055657  DE  23 de 

Noviembre de 2023

TECNOQUIMICAS S.A. TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDI

487

BENLIV®  LEVETIRACETAM 750 

MG TABLETA RECUBIERTA DE 

LIBERACIÓN PROLONGADA

LEVETIRACETAM 750 MG
 TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA
20264054 20231254444

Comunicación interna No. 

20243002824 del 

04_03_2024

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S.
EUROFARMA LABORATORIOS SA

488

TAMSULON RELAX®

 SOLIFENACINA SUCCINATO 6MG 

+ CLORHIDRATO DE 

TAMSULOSINA 0,4MG.

 TABLETAS DE LIBERACIÓN 

MODIFICADA

SOLIFENACINA SUCCINATO

CLORHIDRATO DE  6mg TAMSULOSINA 

4mg

TABLETA DE LIBERACIÓN 

MODIFICADA
20270016 20231340887

RESOLUCIÓN 

2024023656
ADIUM S.A.S. ADAMED PHARMA SA

489
GLUCOPHAGE ® XR TABLETA DE 

LIBERACION PROLONGADA
METFORMINA CLORHIDRATO 500mg Tableta de liberación prolongada 19941292 20231341791

RESOLUCIÓN 

2024023657
MERCK S.A. MERCK SANTE

490
XELJANZ® XR 11 MG TABLETAS 

DE LIBERACIÓN MODIFICADA

 CITRATO DE TOFACITINIB 17,771 MG 

EQUIVALENTE A 11 MG TOFACITINIB.

TABLETA DE LIBERACIÓN 

MODIFICADA
20100573 20231343716

Comunicación interna No. 

20243005578 del 

17_04_2024

PFIZER S.A.S.  VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC

491 CERTICAN ® 1 MG TABLETAS EVEROLIMUS 1mg Tableta 19946771 20231179792

Comunicación interna No. 

20243011227 del 

02_07_2024

NOVARTIS PHARMA A.G.  SANDOZ S.R.L

492 CERTICAN 0.75 MG TABLETAS EVEROLIMUS 0,75mg Tableta 19946766 20231179809

Comunicación interna No. 

20243011231 del 

02_07_2024

NOVARTIS PHARMA A.G  SANDOZ S.R.L

493 CERTICAN  ® 0.5MG TABLETAS EVEROLIMUS 0,5mg Tableta 19946772 20231179825

Comunicación interna No. 

20243011233 del 

02_07_2024

NOVARTIS PHARMA A.G. SANDOZ S.R.L.

494
METFORMINA + VILDAGLIPTINA 

1000 MG + 50 MG

METFORMINA + VILDAGLIPTINA 1000 MG 

+ 50 MG
Tableta recubierta 20268688 20231320772

RESOLUCION No.  

2024040284  DE  30 de 

Agosto de 2024

TECNOQUIMICAS S.A. 

PLANTA JAMUNDÍ
TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDÍ

495
GLUPREN XR TABLETAS DE 

LIBERACIÓN PROLONGADA
Metformina 1000mg

 TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA
20261049 20231217901

Comunicación interna No. 

20243011494 del 

08_07_2024

FARMA DE COLOMBIA S.A.S. ALTEA FARMACEUTICA S.A.

496

TIROXIN® 150 MCG TABLETAS

TIROXIN® 100 MCG TABLETAS

TIROXIN® 50 MCG TABLETAS

TIROXIN® 75 MCG TABLETAS

Levotiroxina Tableta 19943979 20231257022 Resolucion 2024040283
LABORATORIOS SIEGFRIED 

S.A.S.
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.



No. Nombre del producto Ingrediente farmaceutico activo Forma farmacéutica Expediente Radicado Acta No. / año Nombre Titular​ Nombre Fabricante

497
LOGABA - CLOBAZAM 10 MG y 20 

MG
CLOBAZAM 1mg Tableta 20261165 20231220023

Comunicación interna No. 

20243012502 del 

25_07_2024

MSN LABORATORIES 

AMERICA SAS
MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

498
HIDROXIUREA 500 MG CAPSULA 

DURA
HIDROXIUREA 500 MG Cápsula 20257687 20231170037

Comunicación interna No 

20243019779 del 

03/11/2024

MEGALABS COLOMBIA S.A.S MEGA LABS S.A.

499
HEMOXABAN® 10 mg Tabletas 

recubiertas
Rivaroxaban 10 mg Tableta recubierta 20219018 20211287963

Resolución 2025014000 

del 10/04/2025

XINETIX PHARMA S.A.S, 

Bogotá
Macleods Pharmaceuticals Ltd., India 

500 ZEOXTRED ® 10 mg Tabletas Everolimus 10 mg Tableta 20219551 20211294775
Resolución 2025012281  

del 31/03/2025

Dr. Reddy’s Laboratories 

Limited, India

Dr. Reddy's Laboratories Limited, Formulation 

Unit-VII, Plot nos. P1 a P9, Phase-III, VSEZ, 

Duvvada, Visakhapatnam District-530046, 

Andhra Pradesh, INDIA. 

501 ZEOXTRED ® 5 mg Tabletas Everolimus 5 mg Tableta 20220141 20211302667
Resolución 2025014001 

del 10/04/2025

Dr. Reddy’s Laboratories 

Limited, India

Dr. Reddy's Laboratories Limited, Formulation 

Unit-VII, Plot nos. P1 a P9, Phase-III, VSEZ, 

Duvvada, Visakhapatnam District-530046, 

Andhra Pradesh, INDIA. 

502 DOSTINIB® 50mg Sunitinib Malato 50mg Cápsula dura 20227635 20221089530
Resolución 2025030386 

del 26/07/2025

EUGIA PHARMA 

SPECIALITIES LIMITED, INDIA

Eugia Pharma Specialities Limited con domicilio 

en  Survey No 550 551 & 552, Kolthur Village 

Shameerpet Mandal, Medchal Malkajgiri District 

Medchal Telangana, 500101, India.  

503 DOSTINIB® 25mg Sunitinib Malato 25mg Cápsula dura 20227607 20221089385
Resolución 2025030111 

del 22/07/2025

EUGIA PHARMA 

SPECIALITIES LIMITED, INDIA

Eugia Pharma Specialities Limited con domicilio 

en  Survey No 550 551 & 552, Kolthur Village 

Shameerpet Mandal, Medchal Malkajgiri District 

Medchal Telangana, 500101, India.  

504 ZYCEVA 150 Erlotinib clorhidrato 150 mg Tableta 20208526 20211160747
Resolución 2025030108 

del 22/07/2022

ZYDUS LIFESCIENCES 

LIMITED, India

CADILA HEALTHCARE LIMITED (Ahora 

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED Plot No 1 A 1 

And 2 Pharmez Special Economic Zone, 

Matoda Sarkhej Bavla N H No 8 A, Tal Sanand 

Dist.  Ahmedabad, 382213, INDIA

505

SITAGLIPTINA FOSFATO 100 MG 

TABLETAS 

SITAGLIPTINA FOSFATO 50 MG 

TABLETAS 

Sitagliptina fosfato 100 mg tabletas 

Sitagliptina fosfato 50 mg tabletas 
Tableta recubierta 20220499 20211301016

Resolución 2025022163 

del 27/05/2025

SERVICIOS DE PROPIEDAD 

INDUSTRIAL S.A.S, BOGOTÁ 

D.C.

Intas Pharmaceuticals Limited. Plot Nos. 5-14, 

Pharmez, Near village Matoda,Sarkhej-Bavla 

National Highway No.8-A, Taluka: Sanand, 

Ahmedabad - 382213, Gujarat, India

506
VOXABAN® 15 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Rivaroxaban 15 mg Tableta recubierta 20224034 20221035674

Resolución 2025028969 

del 16/07/2025

WELDING GMBH & CO KG 

ubicado en ESPLANADE 39, 

20354 HAMBURGO, ALEMANIA

Aizant Drug Research Solutions Private Limited 

con domicilio en Survey No. 172 & 173, Apparel 

Park Road, Dulapally Village, Dundigal 

Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkhajgiri 

District, Hyderabad-500100 Telangana, India

507
BIAXAL® 5 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Apixaban 5 mg Tableta recubierta 20211853 20211193324

Resolución  2025036294  

del 14/08/2025

LABORATORIOS LA SANTÉ S. 

A

Intas Pharmaceuticals Ltd., ubicado en Plot No. 

457 & 458 Village Matoda, Bavla Road and Plot 

191/218P Village Chacharwadi, Tal Sanad 

Ahmedabad-382210, Gujarat, India

508
ITZAL® 100 mg TABLETA 

RECUBIERTA

Sitagliptina fosfato monohidrato equivalente 

a sitagliptina 100 mg 
Tableta recubierta 20228105 20221094869

Resolución  2025038944  

del 26/08/2025
MEGALABS COLOMBIA S.A.S

MEGA LABS S.A. ubicado en Ruta 101 Km 

23.500 Zona Franca Parque de las Ciencias, 

Canelones, URUGUAY

509
ITZAL® 50 mg TABLETA 

RECUBIERTA

Sitagliptina fosfato monohidrato equivalente 

a sitagliptina 50 mg 
Tableta recubierta 20227591 20221089313

Resolución 2025039158  

del  26/08/2025
MEGALABS COLOMBIA S.A.S

MEGA LABS S.A. ubicado en Ruta 101 Km 

23.500 Zona Franca Parque de las Ciencias, 

Canelones, URUGUAY

510
SORAFENIB 200 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Sorafenib 200 mg Tableta recubierta 20227759 20221090780

Resolución 2025039161  

del 26/08/2025
TECNOQUIMICAS S.A.

INTAS PHARMACEUTICALS LTD., ubicado en 

Ahmedabad, Plto No. 5 to 14, Pharmez, Nr. 

Village Matoda, Sarkhej- Bavla National 

Highway No. 8-A, India

511 DRALITEM® 100 mg TEMOZOLOMIDA100 mg CAPSULA DURA 20061382 20211302937
 Resolución 2025024936 

DE 16 de Junio de 2025
Monte Verde S.A., Argentina Monte Verde S.A., Argentina

512 Lamez 50 mg Lamotrigina 50 mg Tableta Dispersable 20089141 20221230772
Resolución 2025017169 

DE 5 de Mayo de 2025

Sun Pharmaceutical Industries 

Limited, India
Sun Pharmaceutical Industries Limited, India

513 Lamez 100 mg/ Lamez 25 mg Lamotrigina 100 mg/ 25 mg Tableta Dispersable 20089519 20221231000
 Resolución 2025017179 

DE 5 de Mayo de 2025

Sun Pharmaceutical Industries 

Limited, India
Sun Pharmaceutical Industries Limited, India
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514 G-MET G-TABS 850 mg Metformina clorhidrato 850 mg Tabletas recubiertas 20048284 20231145354
Resolución 2025022110 

DE 27 de Mayo de 2025
Procaps S.A,Colombia Procaps S.A,Colombia

515 Tedema® 50 mg Desvenlafaxina 50 mg tableta de liberación prolongada 20163614 20191097337
Resolución 2025028614 

DE 14 de Julio de 2025
Procaps S.A,Colombia Macleods Parmaceuticals LTD, India

516
GEFBOOK250 mg tabletas 

recubiertas
GEFITINIB  tabletas recubiertas 20217433 20211255879 2025035868

EUGIA PHARMA 

SPECIALITIES LIMITED INDIA

EUGIA PHARMA SPECIALITIES LIMITED 

ubicado en SURVEY NRO 550, 551

&552 KOLTHUR VILLAGE SHAMEERPET 

MANDAL MEDCHAL-MALKAJGIRI, DISTRIC 

MEDCHAL TELANGANA, 500101,

INDIA,

517 Ketian® XR 50 mg
quetiapina fumarato equivalente a 

quetiapina 50 mg.

TABLETA DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA
20280224 20241126117

Resolución 2025021331 

DE 22 de Mayo de 2025

PROCAPS S.A. con domicilio en 

Calle 80 No. 78B – 201 en 

BARRANQUILLA – 

ATLANTICO.

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. con 

domicilio en en Industrial Park Sapes Rodopi 

Prefecture, Block No. 5. Rodopi, 69300, 

GRECIA.

518 AMPHOSOM-B® 50 mg/VIAL ANFOTERICINA B LIPOSOMAL inyectable 20204367 20211113521
Resolución 2025024653 

DE 13 de Junio de 2025

PHARMALAB PHL 

LABORATORIOS S.A.S.

BHARAT SERUMS AND VACCINES CO. LTD., 

con domicilio en PLOT NO K-27, JAMBIVIU 

VILLAGE, ANAND NAGAR, ADDITIONAL 

MIDC, AMBERNATH (EAST), THANE 421501 

MAHARASHTRA STATE, INDIA

519 ETURA® 5 MG APIXABAN tabletas 20200986 20211074342 2025021504

TITULAR DOMICILIO

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED INDIA

Dr. Reddy’s Laboratories Ltd., con domicilio en 

FTO-SEZ, Process Unit-01, Srikakulam District - 

532409 Andhra Pradesh, India

520 XBIRA® 500 mg

CONTIENE ABIRATERONA ACETATO 500 

mg

VIA ADMINISTRACIÓN: ORAL

TABLETA RECUBIERTA 20215188 20211235176
Resolución 2025036682 

DE 15 de Agosto de 2025

CIPLA LTD. ubicado en Cipla 

House, Peninsula Business 

Park, Ganpatrao Kadam

Marg, Lower Parel, Mumbai - 

400013, INDIA

AIZANT DRUG RESEARCH SOLUTIONS 

PRIVATE LIMITED ubicado en Block A

and B, Survey No. 172/173, Apparel Park Road 

Dulapally, Dundigal

Gandimaisamma, Medchal Malkhajgiri, 

Hyderabad, 500100, INDIA.

521 ABIRATERONA 500 mg acetato de ABIRATERONA TABLETAS RECUBIERTAS, 20215277 20211236321
Resolución 2025014002 

DE 10 de Abril de 2025

SANDOZ GMBH, DOMICILIO: 

KUNDL, AUSTRIA,

REMEDICA LTD. DOMICILIO: AHARNON 

STREET, LIMASSOL INDUSTRIAL EST. 3056 

LIMASSOL,

522 VILDAGLIPTINA 50 mg TABLETAS VILDAGLIPTINA 50 mg. tabletas 20217866 20211271812

RESOLUCIÓN No. 

2025019447 DE 15 de 

Mayo de 2025

NOVAMED S.A.S. ubicado en 

BARRANQUILLA - ATLANTICO

C.I. FARMACAPSULAS S.A.S. (SEDE 4) 

ubicado en CALLE 80 No 79-110 

BARRANQUILLA - ATLANTICO

523
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 

mg,
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg,

TABLETA DE LIBERACION 

PROLONGADA
20219634 20211295671

Resolución 2025038456 

DE 25 de Agosto de 2025

LABORATORIOS MK S.A.S. 

con domicilio en la Carrera 6 

No. 23 – 30 en CALI –

VALLE

TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDÍ con 

domicilio en el KILÓMETRO 23

VÍA CALI - JAMUNDÍ - VALLE

524 MOZOLA® 5 mg Capsula dura, Temozolomida 5 mg. CAPSULA DURA 20197559 20211029856

RESOLUCIÓN No. 

2025021038 DE 22 de 

Mayo de 2025

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S. con domicilio en Avenida 

Carrera 68 No. 17 – 64 Bogotá 

D.C.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. con 

domicilio en Rodovia Presidente Castello 

Branco Km 35,6 Barrio Itaqui, Itapevi – Sao 

Paulo, Brasil.

525
VOXABAN® 10 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Rivaroxaban 10 mg Tableta recubierta 20220516 20211301033

RESOLUCIÓN No. 

2025021045 DE 22 de 

Mayo de 2025

WELDING GMBH & CO KG 

ubicado en ESPLANADE 39, 

20354 HAMBURGO, ALEMANIA

AIZANT DRUG RESEARCH SOLUTIONS 

PRIVATE LIMITED ubicado en Block A and B 

Survey No 172/173, Apparel Park Road 

Dulapally, Dundigal Gandimaisamma, Medchal 

Malkhajgiri, Hyderabad, 500100, INDIA

526
ABIRATERONA 500 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Acetato de Abiraterona 500 mg. Tableta recubierta 20215277 20211236321

RESOLUCIÓN No. 

2025014002 DE 

10/04/2025

SANDOZ GMBH con domicilio 

en Biochemiestrasse 10, 6250, 

Kundi, AUSTRIA

REMEDICA LTD con domicilio en Aharnon 

Street, Limassol Industrial Estate, CHIPRE

527
V- DELTRACITRAM® SOLUCIÓN 

ORAL 100 mg/mL
Levetiracetam 100mg Solución Oral 20215278 20211236441

RESOLUCIÓN No. 

2025022161 DE 

27/05/2025

LABORATORIOS DELTA S.A.S. 

con domicilio en Bodega No. 

150, Zona Franca de Ríonegro, 

Vereda Chachafruto Rionegro – 

Antioquia.

REMEDICA LTD con domicilio Aharnon Street, 

Limassol Industrial Estate, Limassol, 3056, 

Chipre.

528
METOPROLOL SUCCINATO 

equivalente a Metoprolol 100 mg

METOPROLOL SUCCINATO equivalente a 

Metoprolol Tartrato 100 mg
Tableta de liberación prolongada 20263636 20231249897

RESOLUCIÓN No. 

2025012285 DE 

31/03/2025

LABORATORIOS MK S.A.S, 

con domicilio en la carrera 6 No 

23-30 Cali Valle del cauca

TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDÍ con 

domicilio en Kilómetro 23 vía Cali – Jamundí / 

Av. Sachamate Carrera 19 No. 28 - 20 de 

Jamundí Valle

529

METOPROLOL SUCCINATO 

equivalente a 50 mg de 

METOPROLOL TARTRATO.

METOPROLOL SUCCINATO 44,6644 mg 

EQUIVALENTE A METOPROLOL 

TARTRATO 50 mg.

Tableta de liberación prolongada 20263856 20231252121

RESOLUCIÓN No. 

2025011927 DE 

27/03/2025

LABORATORIOS MK S.A.S., en 

carrera 6 No. 23 – 30, Cali - 

Valle

TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA JAMUNDÍ, 

kilómetro 23 vía Cali – Jamundí / Av. 

Sachamate Carrera 19 No. 28 – 20, de 

Jamundí Valle del Cauca.
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530
TRIDETOC® 30 mg, TRIDETOC® 20 

mg

Octreotida acetato 33,6 mg equivalente a 

octreotida base 30 mg, octreotida acetato 

22,4 mg 

equivalente a octreotida base 20 mg 

Polvo liofilizado microesferas 

para reconstituir a suspensión 

inyectable de liberación 

prolongada

20192710 20201259131

RESOLUCIÓN No. 

2025028767 DE 

15/07/2025

PHARMATHEN S.A. con 

domicilio en 6 Dervenakion Str., 

15351, Pallini, Atenas, Grecia.

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. con 

domicilio en Block No 5, Sapes Rodopi 

Prefecture, Industrial Park, Sapes, 693 00, 

Grecia

531

WILMETINA® XR 500 mg 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA,

Metformina Clorhidrato 500 mg.
Tableta de Liberación 

Prolongada
20225429 20221064071

RESOLUCIÓN No. 

2025022173 DE 

27/05/2025

BRAINPHARMA S.A.S con 

domicilio en la Carrera 50 No. 

50 - 14 Edif. Banco Popular Piso 

12 en MEDELLIN.

AMN Life Private Limited con domicilio en 

Village Moginand Nahan Road, Kala Amb, 

Tehsil Nahan, Solan, 173030, India.

532

METAGLICOZ® ER 1000 mg 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA,

Metformina Clorhidrato 1000 mg
Tableta de Liberación 

Prolongada
20227451 20221087455

RESOLUCIÓN No. 

2025022427 DE 29/05/ 

2025

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A. con domicilio en la Calle 

19A Nro. 90 – 13, Piso 9 edificio 

90 en BOGOTA - D.C.

GPAX Pharmaceuticals Prívate Ltd 

(anteriormente CELOGEN GENERICS PVT 

LTD) con domicilio en Plot No 646/1 and 2, 

Agrawal Industrial estate, Somnath Road, 

Dabhel, Daman, 396210, INDIA,

533 AMCORDIV® 15mg Lenalidomida 15 mg CAPSULA DURA 20242680 20221273275

RESOLUCIÓN No. 

2025025290 DE 

19/06/2025

SANDOZ GMBH con domicilio 

en Biochemiestrasse 10, 6250 

Kundl AUSTRIA

SYNTHON CHILE LTDA con domicilio en el 

Castaño 145, Valle Grande, Lampa, Santiago, 

9391521, CHILE.

534 AMCORDIV® 15mg Lenalidomida 15 mg CAPSULA DURA 20242680 20221273275

RESOLUCIÓN No. 

2025025290 DE 

19/06/2025

SANDOZ GMBH con domicilio 

en Biochemiestrasse 10, 6250 

Kundl AUSTRIA

SYNTHON CHILE LTDA con domicilio en el 

Castaño 145, Valle Grande, Lampa, Santiago, 

9391521, CHILE.

535 LOZOR®150 mg 150 mg de Pregabalina CAPSULA DURA 20196342 20201257975

RESOLUCIÓN No. 

2025023891 DE 

9/06/2025

DIABETRICS HEALTHCARE 

S.A.S. con domicilio en Calle 80 

N° 78B-201 de 

BARRANQUILLA – ATLANTICO 

LABORATORIOS LICONSA S.A. con domicilio 

en Avenida Miralcampo 7, Polígono Industrial 

Miralcampo, Azuqueca De Henares, 19200, 

Guadalajara, ESPAÑA.

536
 

RIVAZEST ® 2.5 mg 
 Rivaroxabán 2.5 mg  Tableta Recubierta 20232492 20221141980

RESOLUCIÓN No.  

2025027895  DE 

8/07/2025

CIPLA LIMITED ubicado en 

Cipla House, Peninsula 

Business Park, Ganpatrao    

Kadam 

Marg,Lower Parel, Mumbai - 

400013, India.

Cipla Limited – Unit IV Plot No. 9 and 10 Indore 

Special Economic Zone, Phase II 

Pithampur, District Dhar Pincode: 454775 

Madhya Pradesh, India. 

537

 

RIVAZEST ® 10 mg  

Rivaroxaban 10 mg Tableta Recubierta 20232495 20221142002

RESOLUCIÓN No.  

2025027365  DE 

4/07/2025

CIPLA LIMITED ubicado en 

Cipla House, Peninsula 

Business Park, Ganpatrao          

Kadam Marg,Lower Parel, 

Mumbai - 400013, India. 

Cipla Limited – Unit IV Plot No. 9 and 10 Indore 

Special Economic Zone, Phase II 

Pithampur, District Dhar Pincode: 454775 

Madhya Pradesh, India. 

538

 

DIAPAGLIF® 10 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS

 10 mg de Dapagliflozina Tableta Recubierta 20243027 20221278787

RESOLUCIÓN No.  

2025029504  DE 

18/07/2025 

SANDOZ GMBH con domicilio 

en AUSTRIA 

SANDOZ PRIVATE LIMITED con domicilio en 

Plot No. 8-A/2 and TCC Industrial 

Area Kalwe Block Village Dighe 8-B 400708 

Thane, Maharashtra, INDIA 

539

 

METFORMINA 750 mg TABLETAS 

DE LIBERACIÓN PROLONGADA,

  CLORHIDRATO DE 

METFORMINA 750 mg.

Tableta de Liberación 

Prolongada
20196624 20201258593

RESOLUCIÓN No.  

2025029805  DE 

21/07/2025 

SANDOZ GMBH con domicilio 

en Biochemiestrasse 10; 6250 

Kundl - AUSTRIA  

USV PRIVATE LIMITED con domicilio en 

Khasra No. 1342/1/2, Hilltop Industrial Area, 

Jharmajri, Bhatoli Kalan, Baddi, Nalagarh, 

Solan. 173205 - India,

540
 

ZAVIA 500 MG
  500 mg de micofenolato de mofetilo Tableta recubierta 20199926 20211059308

RESOLUCIÓN No.  

2025029502  DE 

18/07/2025 

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A con domicilio en Carrera 14 

Nro. 85-68 oficina 40, 

BOGOTA - D.C.

CONCORD BIOTECH LIMITED con domicilio 

en 297-298/2p Valthera, Dholka, 

Ahmedabad, 382225, INDIA 

541
 

BRIRENTO® 100 mg TABLETAS
  Brivaracetam 100 mg Tableta recubierta 20199926 20211059308

RESOLUCIÓN No.  

2025034415  DE 

6/08/2025 

ANNORA PHARMA PRIVATE 

LIMITED ubicado en Sy. No. 

261, Annaram Village, 

Gummadidal Mandal 

Sangareddy District. Telangana, 

502313. India. 

ANNORA PHARMA PRIVATE LIMITED, 

ubicado en Sy No. 261, Annaram Village, 

Gummadidala Mandal, Sangareddy District, 

Hyderabad, Telangana, 502313, India. 

542

 

GLENMARK AXZYB® 5 mg 

TABLETAS RECUBIERTAS,

   AXITINIB 5 mg Tableta recubierta 20210813 20211182888

RESOLUCIÓN No.  

2025042732  DE 

5/09/2025  

GLENMARK 

PHARMACEUTICALS 

COLOMBIA S.A.S. con domicilio 

en CALLE 98 

NO. 8-28 OFICINA 203, 

BOGOTA - D.C. 

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD con 

domicilio en Plot No. B-25, M.I.D.C. 

Shendra Chhatrapati Sambhajinagar 431154 

Maharashtra State, INDIA. 

543 Leucomida 25 mg Cápsulas duras Lenalidomida Cápsula 20220113 20211300498
Resolución 2025025275 

DE 19 de Junio de 2025
Xinetix Pharma S.A.S.

LABORATORIO KEMEX S.A. con domicilio en 

Nazarre 3446/3454, Villa Del Parque Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, Provincia de 

Buenos Aires, ARGENTINA.

544 Leucomida 15 mg Cápsulas duras Lenalidomida Cápsula 20220084 20211300498
Resolución 2025025275 

DE 19 de Junio de 2025
Xinetix Pharma S.A.S.

LABORATORIO KEMEX S.A. con domicilio en 

Nazarre 3446/3454, Villa Del Parque Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, Provincia de 

Buenos Aires, ARGENTINA.
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545 Leucomida 10 mg Cápsulas duras Lenalidomida Cápsula 20220044 20211300498
 Resolución 2025025275 

DE 19 de Junio de 2025
Xinetix Pharma S.A.S.

LABORATORIO KEMEX S.A. con domicilio en 

Nazarre 3446/3454, Villa Del Parque Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, Provincia de 

Buenos Aires, ARGENTINA.

546 Leucomida 5 mg Cápsulas duras Lenalidomida Cápsula 20220635 20211300498
Resolución 2025025275 

DE 19 de Junio de 2025
Xinetix Pharma S.A.S.

LABORATORIO KEMEX S.A. con domicilio en 

Nazarre 3446/3454, Villa Del Parque Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, Provincia de 

Buenos Aires, ARGENTINA.

547
IMATINIB 400mg Tabletas 

recubiertas
Imatinib Mesilato Equivalente a IMATINIB Tableta Recubierta 20206523 20211138182

Resolución 2025023342 

DE 5 de Junio de 2025
REMEDICA LIMITED

REMEDICA LIMITED, con domicilio en Aharnon 

Street, Limassol Industrial Estate, 3056 

Limassol, CHIPRE

548
IMATINIB 100 mg Tabletas 

recubiertas
Imatinib Mesilato Equivalente a IMATINIB Tableta Recubierta 20206650 20211139499

 Resolución 2025023343 

DE 5 de Junio de 2025
REMEDICA LIMITED

REMEDICA LIMITED, con domicilio en Aharnon 

Street, Limassol Industrial Estate, 3056 

Limassol, CHIPRE

549
LAMITOR® 25 mg TABLETAS 

DISPERSABLES
LAMOTRIGINA TABLETA DISPERSABLE 20230735 20221122544

Resolución 2025034414 

DE 6 de Agosto de 2025

TORRENT 

PHARMACEUTICALS LIMITED

TORRENT PHARMACEUTICALS LTD, ubicado 

en Village Bhud And Makhnu Majra, Baddi, 

Solan, 173205, INDIA

550
WILMETINA® 1000 mg TABLETAS 

RECUBIERTAS
Metformina Clorhidrato 1000 mg tableta recubierta 20234745 20221174218

Resolución 2025027046 

DE 2 de Julio de 2025
BrainPharma S.A.S

ADCOCK INGRAM LIMITED con domicilio en 

No. 49 C & D, Bommasandra industrial area, 

Anekal Taluk, Bangalore-560099. Karnataka, 

INDIA

551 ZAVIA® 360 mg
micofenolato sódico equivalente a ácido 

micofenólico 360 mg

Tableta con recubrimiento 

entérico
20209058 20211165636

Resolución 2025024660 

DE 13 de Junio de 2025

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A.

CONCORD BIOTECH LIMITED ubicado en 297-

298/2p Siyawada, Valthera Ahmedabad, 

Gujarat, 382225, INDIA

552 ZAVIA® 180 mg
micofenolato sódico equivalente a ácido 

micofenólico 180 mg

Tableta con recubrimiento 

entérico
20209983 20211165636

Resolución 2025024986 

DE 16 de Junio de 2025

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A.

CONCORD BIOTECH LIMITED ubicado en 297-

298/2p Siyawada, Valthera Ahmedabad, 

Gujarat, 382225, INDIA

553
ETURA® 2,5 mg Tabletas 

Recubiertas
Apixaban 2,5 mg Tableta Recubierta 20209691 20211171060

Resolución 2025021041 

DE 22 de Mayo de 2025

Dr. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED

DR. REDDY´S LABORATORIES LIMITED, FTO-

SEZ con domicilio en Process Unit-01, Survey 

No. 57 to 59, 60, 62 & 72, Sector No. 9-14 and 

17–20, Devunipalavalasa (Village), 

Ranasthalam (Mandal), Srikakulam (District), 

Andhra Pradesh - 532409, INDIA

554
METAGLICOZ® 500 mg Tabletas 

Recubiertas
METFORMINA HCl 500 mg Tableta Recubierta 20228932 20221104388

Resolución 2025025910 

DE 24 de Junio de 2025

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A.

GPAX PHARMACEUTICALS PRIVATE Ltd 

(anteriormente CELOGEN GENERICS PVT 

LTD) con domicilio en Plot No 646/1 and 2, 

Agrawal Industrial estate Somnath Rd, Dabhel, 

Daman, 396210, INDIA.

555 FEMISTRA® ANASTROZOL 1 mg TABLETA RECUBIERTA 20236661 20221195595
Resolución 2025026313 

DE 26 de Junio de 2025

ZYDUS LIFESCIENCES 

LIMITED

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED ubicado en 

Survey 417, 419 & 420 Sarkhej-Bavla NH No. 

8A Village-Moraiya Taluka Sanand Dist 

Ahmedabad Gujarat 382210, India.

556

XIXFORMIN XR® 1000 mg 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

Metformina Clorhidrato 1000 mg
Tableta de Liberación 

Prolongada
20224560 20221040474

Resolución 2025029778 

DE 21 de Julio de 2025
XINETIX PHARMA S.A.S.

CENTAUR PHARMACEUTICAL PRIVATE 

LIMITED con domicilio en Plot No. 4, 

International Biotech Park, Hinjewadi, Phase II, 

Pune, Maharashtra 411057, India

557
NIBSUTIB® 12.5 mg CÁPSULA 

DURA
SUNITINIB CAPSULA DURA 20201530 20211080682

Resolución 2025027367 

DE 4 de Julio de 2025

DR. REDDY´S LABORATORIES 

LIMITED

DR. REDDY´S LABORATORIES LIMITED con 

domicilio en Fto 7 Plot No P1 To P9, Phase III, 

Vsez, Duvvada, Visakapatanam, 530046, India

558 PROFERON® ACETATO DE ABIRATERONA 50 MG TABLETA 20253230 20231107500
Resolución 2025035024 

DE 11 de Agosto de 2025
PROCAPS S.A.

BDR PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL 

PRIVATE LLIMITED, con domicilio en Rs. No. 

578 Near Effluent Channel Road, Village Luna 

Taluka Padra, Vadodara, 391440, INDIA.

559 ALTUXERIN® 100 mg
Sitagliptina clorhidrato monohidrato 113.370 

mg equivalente a sitagliptina base 100 mg
TABLETA RECUBIERTA 20220740 20211301169

Resolución 2025036447  

DE 14 de Agosto de 2025
SANDOZ GMBH 

NOVARTIS PHARMACEUTICAL 

MANUFACTURING LLC con domicilio en 

Verovskova Ulica 57; 1000 Ljubljana, 

ESLOVENIA

560
Abiraterona acetato tabletas 

recubiertas 500 mg
ABIRATERONA ACETATO 500mg Tableta recubierta 20241630 20221258918

Resolución 2025054591 

del 27/10/2025

DR. REDDY'S LABORATORIES 

LIMITED 

Dr. Reddy’s Laboratories Limited - Unit VII, 

ubicado en Plot No. P1 to P9, Phase III, VSEZ, 

Duvvada, Visakhapatnam District 530046, 

Andhra Pradesh, India

561 Ibrutinib 140 mg cápsulas duras IBRUTINIB 140mg Cápsula dura 20241050 20221253286
Resolución 2025058873 

del 12/11/2025

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S 

Natco Pharma Limited ubicado en Kothur, 

Rangareddy District, Telangana – 509 228 India
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562 ABIRATERONA 500 MG TABLETA ABIRATERONA 500mg Tableta 20237195 20221200569
Resolución 2025045514 

del 17/09/2025
EXELTIS S.A.S.

Laboratorios Leon Farma, S.A; con domicilio en 

Polígono Industrial Navatejera, C/ La Vallina 

s/n, VILLAQUILAMBRE-León, 24008, España

563
PREDIAL LEX TABLETAS DE 

LIBERACIÓN PROLONGADA

METFORMINA CLORHIDRATO  850mg y 

1000mg
Tableta de liberación prolongada 20197774 20211032118

Resolución 2025058863 

del 12/11/2025

LABORATORIOS SILANES S.A. 

DE C.V.

LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. con 

domicilio  en la Calle Eje 3 Norte Esquina 

Prolongación 6 Norte # 200 KM. 52.8 Parque 

Industrial Toluca 2000, Toluca Estado de 

México – México 

564

URIMAX-D® 

DUTASTERIDE/TAMSULOSINA 0.5 

MG / 0.4 MG CAPSULA DURA

DUTASTERIDE/TAMSULOSINA 0.5 MG / 

0.4 MG
Cápsula dura 20213825 20211221447

Resolución 2025043754 

del 10/09/2025
CIPLA LTD. 

LABORATORIOS LEON FARMA. S.A. con 

domicilio en Polígono Industrial Navatejera, 

C/La Vallina s/n, Villaquilambre, León, 24193 

España

565
CINOCATE - CINACALCET 90 mg 

TABLETAS
CINACALCET  90mg Tableta recubierta 20237923 20221211575

Resolución 2025055502 

del 29/10/2025

AUROBINDO PHARMA 

LIMITED

Aurobindo Pharma Limited; con domicilio en 

Unit-XV, Plot No. 17 A, E. Bonangi (Village), 

Parawada (Mandal) - Visakhapatnam District, 

andhra pradesh, 531 021, India

566
CINOCATE - CINACALCET 60 mg 

TABLETAS
CINACALCET  60mg Tableta recubierta 20237935 20221211627

Resolución 2025056351 

del 31/10/2025

AUROBINDO PHARMA 

LIMITED

Aurobindo Pharma Limited; con domicilio en 

Unit-XV, Plot No. 17 A, E. Bonangi (Village), 

Parawada (Mandal) - Visakhapatnam District, 

andhra pradesh, 531 021, India

567
CINOCATE - CINACALCET 30 mg 

TABLETAS
CINACALCET  30mg Tableta recubierta 20237926 20221211592

Resolución 2025056350 

del 31/10/2025

AUROBINDO PHARMA 

LIMITED

Aurobindo Pharma Limited; con domicilio en 

Unit-XV, Plot No. 17 A, E. Bonangi (Village), 

Parawada (Mandal) - Visakhapatnam District, 

andhra pradesh, 531 021, India

568
ACROGAL ®  60 MG SOLUCIÓN 

INYECTABLE
LANREOTIDA 60 MG

Solución inyectable de liberación 

prolongada
20224845 20221054745

Resolución 2025047433 

del 25/09/2025
LABORATORIOS STEIN S.A.

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. con 

domicilio en Block No 5 Sapes Rodopi 

Prefecture, Industrial Park, Sapes 693 00 

Grecia

569
ACROGAL ®  90 MG SOLUCIÓN 

INYECTABLE
LANREOTIDA 90 MG

Solución inyectable de liberación 

prolongada
20224437 20221039752

Resolución 2025047432 

del 25/09/2025
LABORATORIOS STEIN S.A.

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. con 

domicilio en Block No 5 Sapes Rodopi 

Prefecture, Industrial Park, Sapes 693 00 

Grecia

570
ACROGAL ® 120 MG SOLUCION 

INYECTABLE
LANREOTIDA 120 MG

Solución inyectable de liberación 

prolongada
20224945 20221056192

Resolución 2025045512 

del 17/09/2025
LABORATORIOS STEIN S.A.

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. con 

domicilio en Block No 5 Sapes Rodopi 

Prefecture, Industrial Park, Sapes 693 00 

Grecia

571 RIVARTE 15 MG RIVAROXABAN 15MG Tableta recubierta 20256114 20231145466
Resolución 2025054876 

del 28/10/2025

ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S. 

Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas 

S.A., con domicilio Rua de Tapada Grande 2, 

Abrunheira 2710-089, Sintra, Portugal

572 RIVARTE 20 MG RIVAROXABAN 20MG Tableta recubierta 20255478 20231135439 
Resolución 2025055096 

del 28/10/2025

ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S. 

Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas 

S.A., con domicilio Rua de Tapada Grande 2, 

Abrunheira, Sintra, 2710-228 Portugal

573  RIVARTE 10 mg RIVAROXABAN 10MG Tableta recubierta 20256095 20231145285
Resolución 2025054875 

del 28/10/2025

ALTADIS FARMACEUTICA 

S.A.S. 

Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas 

S.A., con domicilio Rua de Tapada Grande 2, 

Abrunheira, Sintra, 2710-089 Portugal

574 ALTUXERIN MET®

Clorhidrato de Sitagliptina Equivalente a

Sitagliptina+ Clorhidrato de Metformina 50 

mg-1000 mg
Tableta recubierta 20225252 20221060162

Resolución 2025041425 

del 01/09/2025
SANDOZ GMBH 

Lek Pharmaceuticals d.d. ubicado en 

Verovskova Ulica 57 Ljubljana, 1526 Eslovenia

575 TALIMUZ® 0.5 mg TACROLIMUS 0.5 mg Cápsula dura 20230263 20221118613
2025045723 del 

17/09/2025

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A 

CONCORD BIOTECH LIMITED ubicado en 297-

298/2P, Valthera, Tal-Dholka Dist.- Ahmedabad 

– 382 225, Gujarat State INDIA

576 TALIMUZ® 1 mg TACROLIMUS 1 mg Cápsula dura 20230266 20221118639
Resolución 2025045724 

del 17/09/2025

AVALON PHARMACEUTICAL 

S.A 

CONCORD BIOTECH LIMITED ubicado en 297-

298/2P, Valthera, Tal-Dholka Dist.- Ahmedabad 

– 382 225, Gujarat State INDIA

577 G-MET® 1000 mg METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg Tableta recubierta 20205912 20211132679
Resolución 2025058872 

del 12/11/2025

DIABETRICS HEALTHCARE 

S.A.S

Procaps S.A. ubicado en Calle 80 No. 78B – 

201, Barranquilla, Colombia
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578 DAVIXA® 2, 5 mg Apixaban 2.5mg Tableta recubierta 20219925 20211297931
Resolución 2025059357 

del 14/11/2025
ASCEND LABORATORIES SAS 

Indoco Remedies Limited con domicilio en Plant 

III, L-32, 33 & 34, Verna Industrial Area, Verna, 

Goa – 403722, India

579 DAVIXA® 5 mg Apixaban 5mg Tableta recubierta 20220362 20211300843
Resolución 2025059358 

del 14/11/2025
ASCEND LABORATORIES SAS 

Indoco Remedies Limited con domicilio en Plant 

III, L-32, 33 & 34, Verna Industrial Area, Verna, 

Goa – 403722, India

580 TAMIDA® 50 mg Bicalutamida 50mg Tableta recubierta 20237217 20221200817
Resolución 2025045727 

del 17/09/2025

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S. 

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. ubicado 

en Rodovia Presidente Castello Branco Km 

35,6 Barrio Itaqui, Itapevi, Sao Paulo-Brasil

581 Sorafenib 200 mg Sorafenib 200mg Tableta recubierta 20241006 20221253037
Resolución 2025052238 

del 17/10/2025

SERVICIOS DE PROPIEDAD 

INDUSTRIAL S.A.S SPI S.A.S 

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED ubicado 

en Plot No. 5 a 14, PHARMEZ, NEAR VILLAGE 

MATODA, NATIONAL HIGHWAY No. 8-A 

SARKHEJ-BAVLA, SANAND, AHMEDABAD, 

382213, India

582 Linagliptina 5 mg Linagliptina 5mg Tableta recubierta 20242988 20221276922
Resolución 2025056890 

del 05/11/2025

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A. 

Village Theda Post Office Lodhimajra, Tehsil 

Nalagarh, Distrito Solan, 174101, India

583 Linagliptina 5 mg Linagliptina 5mg Tableta recubierta 20233286 20221148704
Resolución 2025065637 

del 12/12/2025

LABORATORIOS LA SANTÉ 

S.A. 

Intas Pharmaceuticals Ltd., India.: Plot No. 457 

& 458 Village Matoda, Bavla Road and Plot 

191/218P Village Chacharwadi, Tal Sanad 

Ahmedabad-382210, Gujarat, India

584
ATEXAM® XR 54 liberación 

prolongada
Metilfenidato clorhidrato 54mg Tableta de liberación prolongada 20242636 20221272802

Resolución 2025050393 

del 08/10/2025
EXELTIS S.A.S. 

Laboratorios Liconsa S.A. Avda. Miralcampo, 7, 

Pol. Ind. Miralcampo; Azuqueca de Henares 

Guadalajara España

585 REDPANIB® 200 mg Pazopanib 200mg Tableta recubierta 20248583 20231044530
Resolución 2025055089 

del 28/10/2025

Dr. REDDY’S LABORATORIES 

LIMITED

REMEDICA LIMITED con domicilio en Aharnon 

Street, Limassol Industrial Estate, Limassol, 

3056, Chipre

PharOS MT Ltd con domicilio en HF62X Hal 

Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000. 

Malta

586 REDPANIB® 400 mg Pazopanib 400mg Tableta recubierta 20248619  20231044828  
Resolución 2025055092 

del 28/10/2025

Dr. REDDY’S LABORATORIES 

LIMITED

REMEDICA LIMITED con domicilio en Aharnon 

Street, Limassol Industrial Estate, Limassol, 

3056, Chipre

PharOS MT Ltd con domicilio en HF62X Hal 

Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000. 

Malta

587 NEWVEN® 100 mg Desvenlafaxina 100mg
Tableta recubierta de liberación 

prolongada
20251916 20231082402 

Resolución 2025051947 

del 16/10/2025

TORRENT 

PHARMACEUTICALS LIMITED 

Torrent Pharmaceuticals Ltd. – Baddi Plant, 

Village: Bhud & Makhnu Majra, Tehsil: Baddi 

173205 India

588 NEWVEN® 50 mg Desvenlafaxina 50mg
Tableta recubierta de liberación 

prolongada
20251893 20231082231 

Resolución 2025051946 

del 16/10/2025

TORRENT 

PHARMACEUTICALS LIMITED 

Torrent Pharmaceuticals Ltd. – Baddi Plant, 

Village: Bhud & Makhnu Majra, Tehsil: Baddi 

173205 India

589 Biranona ® 500 mg  Abiraterona 500mg Tableta recubierta 20218243 20211277247
Resolucion 2025062251 

del 28/11/2025

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A. 

SYNTHON HISPANIA S.L., Pol. Ind. Les 

Salines, Carrer Castelló 1, 08830, Sant Boi de 

Llobregat, Barcelona, España

590  ARUDIL® 20mg Rivaroxabán 20mg Tableta recubierta 20246900 20221285488
Resolución 2025054872 

del 28/10/2025
FARMA DE COLOMBIA S.A.S. 

Laboratorios Quibi S.A. (en reestructuración), 

Avenida Calle 1 No.16-71, Bogotá D.C.

591  CAPECITABINA 500 mg CAPECITABINA 500 mg Tableta recubierta 20247966 20221285542
Resolución 2025054592 

del 27/10/2025
BETA DRUGS LIMITED 

Beta Drugs Limited, Village Nanpur, Kharuni-

Lodhimajra Road,Baddi Himachal Pradesh-

India

592 Pregabalina 25 mg Pregabalina 25 mg Cápsula dura 20202352 20211091078
Resolución 2025059353 

del 14/11/2025

DIABETRICS HEALTHCARE 

S.A.S. 

Laboratorios Liconsa.S.A. ubicada en Avda. 

Miralcampo, Azuqueca de Henares,19200 

Guadalajara, España

593 ABIRATERONA ACETATO 500 mg ABIRATERONA ACETATO 500 mg Tableta recubierta 20240928 20221252385
Resolución 2025059846 

del 19/11/2025
GENFAR S.A. 

Adamed Pharma S.A. ul. Marszalka Jósefa 

Pilsudskiego 5, 95-200, Pabianice, Polonia

594 ABIRATERONA ACETATO 500 mg ABIRATERONA ACETATO 500 mg Tableta recubierta 20251567 20231079521
Resolución 2025061131 

del 24/11/2025
LABORATORIOS STEIN S.A. 

Adamed Pharma S.A. ul. Marszałka Józefa 

Piłsudskiego 5 95-200 Pabianice, Polonia

595 ABIRATERONA ACETATO 250 mg 
ABIRATERONA ACETATO 250 mg 

TABLETA RECUBIERTA
Tableta recubierta 20251569 20231079555 

Resolución 2025061132 

del 24/11/2025
LABORATORIOS STEIN S.A. 

Adamed Pharma S.A. ul. Marszałka Józefa 

Piłsudskiego 5 95-200 Pabianice, Polonia

596 Apixabán 2,5 mg Apixabán 2,5 mg Tableta recubierta 20242881 20221275401
Resolución 2025064098 

del 05/12/2025

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S. 

Sanofi Colombia ahora Genfar Desarrollo y 

Manufactura S.A. ubicado en Carrera 9 No. 30 

– 29, Cali – Colombia

597 Bapocil Palbociclib 125mg, 100mg y 75mg Cápsula dura 20309138 20251156588
Resolución 2025062930  

del 02/12/2025
LABORATORIO LKM S.A.

Laboratorio LKM S.A. calle Lynch 3461/63, 

ciudad autónoma de Buenos Aires, Argentina
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598 SITAGLIPTINA FOSFATO 100 mg SITAGLIPTINA FOSFATO 100 mg Tableta recubierta 20258704 20231183841
Resolución 2025065641 

del 12/12/2025
LABORATORIOS DELTA S.A.S.

SUNSHINE LAKE PHARMA Co. Ltd, con 

domicilio en Northern Lndustry Road, Northern 

Lndustry Park Of Song Shan Lake No 1, 

Dongguan, Gaungdong Province, 523808, 

China

599 NORMOLET® 75 mg DABIGATRAN ETEXILATO 75mg y 100mg Cápsula dura 20218052 20241292300
Resolución 2025065385 

del 12/12/2025

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A. 

MSN Laboratories Privated Limited  

Formulation Division Unit II Survey Nos. 1277 & 

1319 a 1324, Nandigama Village & Manda, 

Rangareddy District, Telangana, 509 228 India

600 TADOXOL® XR (Neurofree®) TAPENTADOL 100 mg Tableta De Liberación Extendida 20247244 20221285537

RESOLUCIÓN No. 

2025069165 DE 30 de 

Diciembre de 2025

EXELTIS S.A.S,
G.L. Pharma GmbH, con domicilio en 

Industriestraße 1 8502 Lannach Austria

601 DAPAGLICOZ® 10 mg Dapagliflozina 10 mg Tableta Recubierta 20256468 20231150255
RESOLUCIÓN No. 

2025069254 DE 30 de 

LABORATORIOS LEGRAND 

S.A,

Macleods Pharmaceuticals, con domicilio en 

Village Theda, P.O. Lodhimajra,Tehsil Baddi, 

602 Dicorate ER 500 mg
Divalproex Sódico 538.20 mg equivalente a 

Ácido Valproico 500 mg 

 tabletas de liberación 

prolongada
20097682 20221226702

RESOLUCIÓN No. 

2025053901 DE 24 de 

Octubre de 2025

SUN PHARMACEUTICAL

INDUSTRIES LTD.

Sun Pharmaceuticals Industries Limited con 

domicilio en Survey No. 214, Plot No. 20, Govt. 

Industrial Area Phase-II Piparia, Silvassa

603 PAZOVITAE 200 mg Pazopanib 200 mg tabletas recubiertas 20235188 20221178259

RESOLUCIÓN No. 

2025054869 DE 28 de 

Octubre de 2025

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.

Remedica Ltd, con domicilio en Aharnon Street, 

Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol 

Chipre,

604 PAZOVITAE 400 Pazopanib 400 mg tabletas recubiertas 20235203 20221178391

RESOLUCIÓN No. 

2025054870 DE 28 de 

Octubre de 2025

GALENICUM HEALTH 

COLOMBIA S.A.S.

Remedica Ltd, con domicilio en Aharnon Street, 

Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol 

Chipre,

605 PREDIAL LEX® 500 mg Metformina Clorhidrato 1000 mg
TABLETAS DE LIBERACION 

PROLONGADA,
20033850 20231079736

RESOLUCIÓN No. 

2025054847 DE 28 de 

Octubre de 2025

LABORATORIOS SILANES S.A. 

DE C.V,

Laboratorios Silanes, S.A. de C.V. con domicilio 

en Eje 3 Norte Esq. Prolongación 6 Norte No. 

200, Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, 

Toluca, México

606 SPTREX 2.5 mg metotrexato 2.5 mg Tabletas 20297621 20241329541

RESOLUCION No. 

2025056152 DE 31 de 

Octubre de 2025

Next Pharma Sourcing S.A.S,

SP Accure Labs PVT con domicilio en Plot No. 

12, Biotech Park, Phase II, Lalgadi Malakpet 

(V), Shamirpet (M), Medchal – Malkajgiri (Dist), 

Telangana, India

607 Micofenolato de mofetilo 500 mg,  Micofenolato de ofetilo 500 mg Tabletas Recubiertas 20314582 20251233023

RESOLUCION No. 

2025056153 DE 31 de 

Octubre de 2025

Pharmalab PHL Laboratorios 

S.A.S.,

SANDOZ PRIVATE LIMITED domicilio en Plot 

No. 8-A/2,8-B; T.T.C, Ind. Area, Kalwe Block, 

400708 Navi Mumbai, Maharashtra, India,

608
Nintedanib 150 mg/ Nintedanib 100 

mg
Nintedanib 150 mg/Nintedanib 100 mg Cápsulas blandas, 20249951 20251031170

RESOLUCION No. 

2025065386 DE 12 de 

Diciembre de 2025

SERVICIOS DE PROPIEDAD 

INDUSTRIAL SAS / SPI SAS,

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED con 

domicilio en Plot No 5-14 Pharmez Near Village 

Matoda Sarkhej-Bavla National Highway No. 8-

A Sanand Taluka Ahmedabad Gujarat In 

382213 India;

609 VASCOR MR® 35 mg Diclorhidrato de trimetazidina  35 mg Tableta de liberación prolongada 20237225 20221200929

RESOLUCION No. 

2025056191 DE 31 de 

Octubre de 2025

EUROFARMA COLOMBIA 

S.A.S.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. ubicado 

Rodovia Presidente Castello Branco

Km 35,6 Barrio Itaqui, Itapevi - Sao Paulo, 

Brasil.

610
TRIMETAZIDINA DICLORHIDRATO 

35mg
Diclorhidrato de trimetazidina 35 mg Tableta de liberación prolongada 20237496 20221203117

RESOLUCIÓN No. 

2025056611 DE 4 de 

Noviembre 

MOMENTA FARMACÉUTICA 

S.A.S

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. ubicado 

Rodovia Presidente Castello Branco

Km 35,6 Barrio Itaqui, Itapevi - Sao Paulo, 

Brasil.

611 TAGLIP® 1000 mg

Sitagliptina fosfato anhidro equivalente a 

Sitagliptina

50 mg, metformina clorhidrato 1000 mg

Tableta recubierta 20233300 20221148804

RESOLUCIÓN No. 

2025057029 DE 6 de 

Noviembre de 2025

LABORATORIOS LA SANTÉ 

S.A.

INTAS PHARMACEUTICAL LIMITED ubicado 

en Plot No 5 to 14, Pharmez, Near

Village Matoda, Sarkhej-Bavla National 

Highway, No. 8-A, Taluka: Sanand,

Ahmedabad, Gujarat 382213, India

612 APIXABAN 5 mg APIXABAN 5 mg Tableta recubierta 20242418 20221267161

RESOLUCIÓN No. 

2025060422 DE 20 de 

Noviembre de 2025 

SRS LIFE SCIENCES 

COLOMBIA S.A.S. 

USV PRIVATE LIMITED ubicado en H-13, 16, 

16A, 17, 18, 19, 20, 21 & E-22, O. I.

D.C., Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel, 

Daman – 396210, India

613 APIXABAN 2.5 mg APIXABAN 2,5 mg Tableta recubierta 20242423 20221267232

RESOLUCIÓN No. 

2025060423 DE 20 de 

Noviembre de 2025

SRS LIFE SCIENCES 

COLOMBIA S.A.S. 

USV PRIVATE LIMITED ubicado en H-13, 16, 

16A, 17, 18, 19, 20, 21 & E-22, O. I.

D.C., Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel, 

Daman – 396210, India

614 RIVADELT® 20 mg RIVAROXABAN 20 mg Tableta recubierta 20250575 20231064875

RESOLUCIÓN No. 

2025065704 DE 12 de 

Diciembre de 2025

LABORATORIOS DELTA S.A.S.

UNISON PHARMACEUTICALS PRIVATE 

LIMITED ubicado en Unit-III C-7 8 9

Steel Town, Village Moraiya, Ta Sanand, 

Ahmedabad, 382213, INDIA
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615 RIVADELT® 15 mg RIVAROXABAN 15 mg Tableta recubierta 20250702 20231068474

RESOLUCIÓN No. 

2025067271 DE 19 de 

Diciembre de 2025

LABORATORIOS DELTA S.A.S.

UNISON PHARMACEUTICALS PRIVATE 

LIMITED ubicado en Unit-III C-7 8 9

Steel Town, Village Moraiya, Ta Sanand, 

Ahmedabad, 382213, INDIA

616
AZACITIDINA 100 MG POLVO 

ESTÉRIL PARA INYECCIÓN
Azacitidina 100 mg

polvo estéril para reconstituir a 

suspensión inyectable
20190165 20211253020

RESOLUCION No.  

2025013653  DE  8 de 

Abril de 2025

Advanov Pharma Pvt Ltd JODAS EXPOIM PRIVATE LIMITED

617 KLARICID® UD Claritromicina 500 mg Tableta de liberación controlada 20086452 20201258837

RESOLUCION No.  

2025042926  DE  8 de 

Septiembre de 2025

Lafrancol S.A.S ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

618 PROVALTO ® 250 MG RETARD Divalproato sódico 250 mg Tabletas de liberación retardada  20195331 20211289796

RESOLUCION No.  

2025010490  DE  19 de 

Marzo de 2025

Laboratorios S MK S.A.S., Tecnoquímicas S.A.

619
SIVID 100MG TABLETA 

RECUBIERTA
Sitagliptina 100 mg Tabletas recubiertas 20248120 20221285581

RESOLUCION No.  

2025013657  DE  8 de 

Abril de 2025

Genbie S.A.S Medreich Limited India

620
SIVID 50MG TABLETA 

RECUBIERTA
Sitagliptina 50 mg Tabletas recubiertas 20248120 20221285581

RESOLUCION No.  

2025013657  DE  8 de 

Abril de 2025

Genbie S.A.S Medreich Limited India

621
SIVID 25MG TABLETA 

RECUBIERTA
Sitagliptina 25 mg Tabletas recubiertas 20248120 20221285581

RESOLUCION No.  

2025013657  DE  8 de 

Abril de 2025

Genbie S.A.S Medreich Limited India

622 STYMA® 50 MG Desvenlafaxina 50 mg
Tabletas de liberación 

prolongada
20084420 20201028864

RESOLUCION No.  

2025061568  DE  26 de 

Noviembre de 2025

Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A.

623 STYMA® 50 MG Desvenlafaxina 50 mg
Tabletas de liberación 

prolongada
20084420 20211271330

RESOLUCION No.  

2025013654  DE  8 de 

Abril de 2025

Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A.

624 CRISOMET® 50MG 1000MG Sitagliptina 50 mg + Metformina 1000 mg Tabletas recubiertas 20212090 20221199389

RESOLUCION No.  

2025013661  DE  8 de 

Abril de 2025

Farma de Colombia  S.A.S AlteaFarmacéutica S.A

625 RIVAROXABAN 20 MG Rivaroxaban 20 mg Tabletas Recubiertas 20233200 20221147978

RESOLUCION No.  

2025013656  DE  8 de 

Abril de 2025

American Generics S.A.S ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

626 DESVENLAFAXINA 50 MG Desvenlafaxina 50 mg
Tabletas de liberación 

prolongada
20071330 20211271250

RESOLUCION No.  

2025027625  DE  7 de 

Julio de 2025

Tecnoquímicas S. Tecnoquímicas S.

627 VIMEDELT®
Vildagliptina 50 mg + Metformina Clorhidrato 

500 mg 
Tabletas 20271404 20241012747

RESOLUCION No.  

2025013659  DE  8 de 

Abril de 2025

Laboratorios Delta S.A.S Unison Pharmaceuticals Pvt. Ltd

628

METFORMINA CLORHIDRATO 1000 

MG TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

Metformina Clorhidrato 1000 mg 
Tabletas de liberación 

prolongada
20273302 20241037372

RESOLUCION No.  

2025015236  DE  23 de 

Abril de 2025

GENFAR S.A Medreich Limited, India

629

METFORMINA CLORHIDRATO 500 

MG TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

Metformina Clorhidrato 500 mg 
Tabletas de liberación 

prolongada
20273555 20241040896

RESOLUCION No.  

2025013660  DE  8 de 

Abril de 2025

GENFAR S.A Medreich Limited

630

VILDAGLIPTINA/METFORMINA 

CLORHIDRATO 50/850 MG 

TABLETAS RECUBIERTAS

Vildagliptina 50 mg y Metformina Clorhidrato 

850 mg 
Tabletas recubiertas 20268751 20231321159

RESOLUCION No.  

2025027628  DE  7 de 

Julio de 2025

Tecnoquímicas S.A Tecnoquímicas S.A.

631

METFORMINA CLORHIDRATO 750 

MG TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

Metformina Clorhidrato 750 mg 
Tabletas de liberación 

prolongada
20273564 20241040975

RESOLUCION No.  

2025051789  DE  16 de 

Octubre de 2025

GENFAR S.A Medreich Limited

632 IMATERO® Imatinib mesilato 478 mg (Imatinib 400 mg) Tabletas 20064440 20191184783

RESOLUCION No.  

2025061567  DE  26 de 

Noviembre de 2025

Seven Pharma Colombia S.A.S Hetero Labs Limited 

633
HB ONCOPROST® 50MG 

TABLETAS RECUBIERTAS
Bicalutamida 50 mg Tabletas recubiertas 20060913 20191027130

RESOLUCION No.  

2025053035  DE  21 de 

Octubre de 2025

HB Human BioScience S.A.S., Genepharm S.A. 

634

PENTOXIFILINA TABLETAS DE 

LIBERACIÓN PROLONGADA X 

400MG  

Pentoxifilina 400 mg  
Tabletas de liberación 

prolongada
19922528 20191171379

RESOLUCION No.  

2025067223  DE  19 de 

Diciembre de 2025

GENFAR S.A GENFAR S.A

635
TAGLIP® SITAGLIPTINA + 

METFORMINA 850MG+50MG
Sitagliptina 50 mg + Metformina 850 mg Tabletas recubiertas 20275391 20241065562

RESOLUCION No.  

2025022862  DE  3 de 

Junio de 2025

Laboratorios La Santé S.A Intas Pharmaceutical Limited

636
INHIBRA® CÁPSULAS 150 MG 

(NINTEDANIB)
Nintedanib 150mg Cápsulas 20275672 20241070245

RESOLUCION No.  

2025022864  DE  3 de 

Junio de 2025

Dr. Reddy´S Laboratories S.A.S Dr. Reddy´S Laboratories S.A.S

637
LEVOTIROXINA SÓDICA 50 MCG 

TABLETAS
Levotiroxina sódica 50 mcg Tabletas 20278123 20241104752

RESOLUCION No.  

2025047078  DE  24 de 

Septiembre de 2025

GENFAR S.A Intas Pharma Limited, India
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638
LEVOTIROXINA SÓDICA 75 MCG 

TABLETAS
Levotiroxina sódica 75 µg Tabletas 20278126 20241104783

RESOLUCION No.  

2025047080  DE  24 de 

Septiembre de 2025

GENFAR S.A Intas Pharma Limited, India

639 TAMSULON® DUO Dutasterida 0,5 mg + Tamsulosina 0,4 mg

pellets de liberación modificada 

de tamsulosina clorhidrato 0.4 

mg y una cápsula de gelatina 

blanda con dutasterida 0,5 mg 

20115124 20231333035

RESOLUCION No.  

2025022861  DE  3 de 

Junio de 2025

Asofarma S.A.I. y C Asofarma S.A.I. y C

640
LINAGLIPTINA 5 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS
Linagliptina 5 mg Tabletas recubiertas 20271778 20241018603

RESOLUCION No.  

2025024373  DE  12 de 

Junio de 2025

GENFAR S.A Intas Pharma Limited, India

641 DELTALIDO® Lenalidomida Cápsulas duras 20279020 20241114871

RESOLUCION No.  

2025022865  DE  3 de 

Junio de 2025

Laboratorios Delta S.A.S Qilu Pharmaceutical Co Ltd , China

642 DAZIN® Dapaglifozina 10 mg Tabletas recubiertas 20214277 20241135357

RESOLUCION No.  

2025021486  DE  23 de 

Mayo de 2025

Ascend Laboratories SAS  Alkem Laboratories Ltd,

643 DAPAGLIFLOZINA 10MG TAB Dapaglifozina 10 mg Tabletas 20282213 20241149952

RESOLUCION No.  

2025022866  DE  3 de 

Junio de 2025

GENBIE S.A.S. SRI KRISHNA PHARMACEUTICALS LIMITED

644
SORAFENIB 200 MG TABLETAS 

RECUBIERTAS
Sorafenib 200 mg Tabletas recubiertas 20282304 20241151258

RESOLUCION No.  

2025024374  DE  12 de 

Junio de 2025

GENFAR S.A. Teva Pharmaceutical Industries LTD

645 LEVOTIROXINA 200 µG TABLETAS Levotiroxina 200 µg Tabletas 20277878 20241101559

RESOLUCION No.  

2025016859  DE  5 de 

Mayo de 2025

GENFAR S.A Intas Pharmaceutical Limited

646 CAXETA® 500 Capecitabina 500 mg Tabletas 20066786 20191130203

RESOLUCION No.  

2025024369  DE  12 de 

Junio de 2025

Sun Pharmaceutical Industries 

Ltd
Sun Pharmaceutical Industries Ltd

647 TIROXIN® 88 Levotiroxina sódica 88 µg Tabletas 20001113 20191080809

RESOLUCION No.  

2025042922  DE  8 de 

Septiembre de 2025

Laboratorios Siegfried S.A. Laboratorios Siegfried S.A.

648
GLAPRIXA® 5 MG  LINAGLIPTINA 

5MG TABLETAS RECUBIERTAS
Linagliptina 5 mg Tabletas recubiertas 20285769 20241188631

RESOLUCION No.  

2025042942  DE  8 de 

Septiembre de 2025

Pharmalab PHL Laboratorios 

S.A.S

PharOS MT Ltd., Malta, HF62X Hal Far 

Industrial Estate Birzebbugia BBG3000, Malta

649 NINDANIB 150 MG Nindamib 150 mg Cápsulas blandas 20239975 20241070611

RESOLUCION No.  

2025047420  DE  25 de 

Septiembre de 2025

Glenmark Pharmaceuticals 

Colombia SAS

Glenmark Pharmaceuticals Limited. At Olive 

Healthcare, Plot 163/2 Mahatma Gandhi Nagar 

Dabhel Village, Nani Daman, 396210, INDINA

650 TIROXIN® 112 Levotiroxina 112 µg Tabletas 20001059 20191072839

RESOLUCION No.  

2025053036  DE  21 de 

Octubre de 2025

Laboratorios Siegfried S.A.S Laboratorios Siegfried S.A.S

651

GLAPRIXA DUO®

LINAGLIPTINA 2.5MG + 

METFORMINA HCL 850MG 

TABLETAS RECUBIERTAS 

Linagliptina 2.5 mg + Metformina Clorhidrato 

850 mg
Tabletas recubiertas 20291017 20241249725

RESOLUCION No.  

2025066495  DE  17 de 

Diciembre de 2025

Pharmalab PHL Laboratorios 

S.A.S

PharOS MT Ltd., Malta, HF62X Hal Far 

Industrial Estate Birzebbugia BBG3000, Malta

652

SORAFECARE® SORAFENIB 

TOSILATO 200MG TABLETA 

RECUBIERTA

Sorafenib tosilato 200 mg Tabletas recubiertas 20292303 20241264788

RESOLUCION No.  

2025066496  DE  17 de 

Diciembre de 2025

Torrent Pharmaceuticals Limited

Torrent Pharmaceuticals Limited, Unit - 2 

(ONCO UNIT), Survey No. 102, 105, 106, 119 

to 121, Ahmedabad Mehsana Highway, Village: 

Bileshwarpura, Tal-Kalol, Dist. - Gandhinagar, 

Gujarat - 382729, India

653 CARDIOSOL® 30 MG Nifedipino 30 mg
Tabletas de liberación 

prolongada
19938609 20191173389

RESOLUCION No.  

2025061011  DE  24 de 

Noviembre de 2025

PROCAPS S.A
Laboratorio Elea Phoenix S.A Av. Gral. Lemos 

2809, Los Polvorines, Argentina

654 LETROLE® 2.5mg Letrozol  2.5 mg Tabletas 20065665 20191182739

RESOLUCION No.  

2025061012  DE  24 de 

Noviembre de 2025

Seven Pharma Colombia S.A.S 

Hetero Labs Limited, Unit VI, Formulation TSIIC 

SEZ, Sy No. 410 y 411, Polepally Village, 

Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar, 509301, 

India

655 ANASTOLE® 1 MG TABLETAS Anastrazol 1 mg Tabletas 20064693 20191183617

RESOLUCION No.  

2025060379  DE  20 de 

Noviembre de 2025

Seven Pharma Colombia S.A.S 

Hetero Labs Limited, Unit VI, Formulation TSIIC 

SEZ, Sy No. 410 y 411, Polepally Village, 

Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar, 509301, 

India

656 TIROXIN ® 125 TABLETAS Levotiroxina 125 µg Tabletas 19943015 20191255398

RESOLUCION No.  

2025060380  DE  20 de 

Noviembre de 2025

Laboratorios Siegfried S.A.S
Laboratorios Siegfried S.A.Scalle 17 Nº 42-09, 

en Bogotá D.C. – Colombia
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657

GEXIBAN®  APIXABÁN 5 MG 

TABLETAS RECUBIERTAS CON 

PELÍCULA

Apixabán 5 mg Tabletas recubiertas 20246880 20221285486

RESOLUCION No.  

2025066711  DE  17 de 

Diciembre de 2025

GENBIE S.A.S, Bogotá D.C

Unison Pharmaceuticals PVT LTD, Unit-III, 

C/7,8,9, Steel Town, Opp. Nova Petro, Moraiya, 

Ta. Sanand, Dist. Ahmedabad-382 213, 

Gujarat, India

658 CAPIIBINE 500 MG TABLETAS Capecitabin 500 mg Tabletas 20095993 20211070077

RESOLUCION No.  

2025066707  DE  17 de 

Diciembre de 2025

Dr Reddy´s laboratories Limited

Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. – FTO Unit 7. 

Plot Nos. P1 to P9, Phase 3, VSEZ, Duvvada, 

Visakhapatnam, Andhra Pradesh, 530046, 

India

659 CARDIOSOL® 60 MG Nifedipino 60 mg Tabletas recubiertas 19938610 20211077303

RESOLUCION No.  

2025066709  DE  17 de 

Diciembre de 2025

PROCAPS S.A
Laboratorio Elea Phoenix S.A Av. Gral. Lemos 

2809, Los Polvorines, Argentina

660
METFORMINA CLORHIDRATO 850 

MG TABLETAS DE RECUBIERTAS
Metformina clorhidrato 850 mg Tabletas recubiertas 19905554 20191089662

RESOLUCION No.  

2025066488  DE  17 de 

Diciembre de 2025

GENFAR S.A

GENFAR S.A. Parque Industrial Caucadesa, 

Kilómetro 43 Vía Panamericana. Cali – 

Santander de Quilichao, Villa Rica, Cauca, 

Colombia

661
VERAPAMILO CLORHIDRATO 80 

MG TABLETAS RECUBIERTAS
Verapamilo 80 mg Tabletas recubiertas 37892 20221171465

RESOLUCION No.  

2025027626  DE  7 de 

Julio de 2025

LABORATORIOS LA SANTÉ 

S.A

LABORATORIOS LA SANTÉ S.A. Bogotá - 

Colombia

662
LAMITOR® 100 MG TABLETAS 

DISPERSABLES
Lamotrigina 100 mg Tabletas dispersables 20231032 20221125309

RESOLUCIÓN No.  

2025019049  DE 13 de 

Mayo de 2025

Torrent Pharmaceuticals Limited Torrent Pharmaceuticals Limited India

663
LAMITOR®  50 MG TABLETAS 

DISPERSABLES
Lamotrigina 50 mg Tabletas dispersables 20231174 20221127645

RESOLUCIÓN No.  

2025019050  DE 13 de 

Mayo de 2025

Torrent Pharmaceuticals Limited Torrent Pharmaceuticals Limited India

664
LAMITOR®  25 MG TABLETAS 

DISPERSABLES
Lamotrigina 25.mg Tabletas dispersables 20230735 20221122544

RESOLUCIÓN No.  

2025034414  DE 6 de 

Agosto de 2025

Torrent Pharmaceuticals Limited Torrent Pharmaceuticals Limited India

665

BUPROPION HCL 300 MG 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

BUPROPION HCL 150  MG 

TABLETAS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA

Bupropión  300 mg

Bupropión 150 mg

Tabletas de liberación 

prolongada
20274544 20241054211

RESOLUCION No.  

2025042938  DE  8 de 

Septiembre de 2025

Seven Pharma Colombia S.A.S ANNORA PHARMA PRIVATE LIMITED, India

666 BETOPROLOL® 100 MG TABLETAS Metoprolol tartrato 100 mg Tabletas 39210 20191024391

RESOLUCION No.  

2025066486  DE  17 de 

Diciembre de 2025

ROPSOHN LABORATORIOS 

LTDA 

ROPSOHN LABORATORIOS LTDA, Bogotá - 

Colombia


