A04-P]-01-SEIPS.HERO1
REF.: SEIPS/190-PCRS-2016

EN LA SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las once horas con quince
minutos del dia veintitrés de octubre del afio dos mil dieciocho.

I. Considerando que por medio de auto de las once horas con veinte minutos del dia veintiuno de
febrero del afio dos mil dieciocho, en el cual se le requiri6 a LABORATORIOS TERAMED, S.A. DE C.V.

para que regularizara el licenciamiento relativo de las anualidades del dos mil dieciséis, dos mil diecisiete

y/o la renovacidon respectiva de los productos:

e MEBENDAZOL TM 100 MG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con

numero de registro 15254;

e MEBENDAZOL TM 100 mg SUSPENSION del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con nimero de registro 15258;

e NOR-TIFENO 1 mg TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con nimero
de registro 16037;

e NOR-TIFENO 1mg/5mL JARABE del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro 16038;

e NOR-DACEF 500 mg TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro 16087;

e NOR-DACEF 250mg/5mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL del fabricante LABORATORIOS
TERAMED (Principal) con niimero de registro 16091;

e NOR FERRIT B-12 GRAGEAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con nimero
de registro 16136;

e LOPERAMIDA TM 2 mg TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro 16314;

e AMOXICILINA M/N 250 mg/5mL POLVO PARA SUSPENSION del fabricante LABORATORIOS
TERAMED (Principal) con niimero de registro 16639;

e ERITROMICINA TM 500 mg TABLECAPS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con numero de registro 16703;

e MULTIVITAMINAS CON MINERALES TM JARABE del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro 16811;

e MULTIVITAMINAS CON ESTIMULANTE DEL APETITO TM JARABE del fabricante
LABORATORIOS TERAMED (Principal) con numero de registro 16815;

e MULTIVITAMINAS CON MINERALES TM GRAGEAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED

(Principal) con nimero de registro 16816;



LOPERAMIDA TM 2 mg /mL GOTAS SOLUCION ORAL del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro 16823;

AMOXICILINA M/N 500 mg TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con numero de registro 16880;

ANTICOLINERGICO C M/N 2.5mg/5mg TABLETAS RECUBIERTAS. del fabricante
LABORATORIOS TERAMED (Principal) con niimero de registro 16961;

BROMAFEN 500 mg/1.5 mg TG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con numero de registro 16962;

MULTIVITAMINAS Y MINERALES PRENATALES TM GRAGEAS del fabricante LABORATORIOS
TERAMED (Principal) con nimero de registro 17066;

DEXTROMETORFAN TM 15mg/5mL JARABE del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro 19405;

METOCARBAMOL TM 400 mg TABLETAS. del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con nimero de registro 19406;

AMBROXOL +AMOXICILINA TM 30mg/500 mg CAPSULAS del fabricante LABORATORIOS
TERAMED (Principal) con nimero de registro 22186;

AMBROXOL +AMOXICILINA TM 15 mg/250 mg/ 5mL POLVO PARA SUSPENSION del fabricante
LABORATORIOS TERAMED (Principal) con numero de registro 22187;

NOR - AMEB 0.75% GEL VAGINAL del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro 22204;

KETOCONAZOL M/N AL 2% CREMA del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro 22958;

CETIRIZINA 10mg TQ TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con niimero de registro 24005;

SILDENAFIL 50 MN TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con niimero de registro F004805022003;

SILDENAFIL 100 MN TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con niimero de registro F004905022003;

VITA-DENT JARABE del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con niimero de
registro F005005022003;

METRONIDAZOL TM 0.75% GEL VAGINAL del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con nimero de registro F005208012003;

NITAZOXANIDA 500mg TQ TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F008626012000;

MULTIVITAMINAS TG CON MINERALES GRAGEAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con niimero de registro F014201022006;



TERBINATEG 1% TG CREMA del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con nimero
de registro F016510032004;

AMLODIPINA 5mg TQ TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F017118052011;

GLIBENCLAMIDA 5mg TQ TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F018416032005

PIOGLITATEG 30mg TG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F019016032005;

ACETAMINOFEN-GS 120mg/5mL JARABE del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con nimero de registro F019116032005;

MULTIVITAMINAS CON ESTIMULANTE DEL APETITO TG JARABE del fabricante
LABORATORIOS TERAMED (Principal) con nimero de registro F025127042005;

LOSARTEG 50 mg TG TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F027605072012;

CLINDITEG PLUS 5 mg/2.5mg TG TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS
TERAMED (Principal) con numero de registro F028922032006;

MULTIVITAMINAS MN CON ESTIMULANTE DEL APETITO JARABE del fabricante
LABORATORIOS TERAMED (Principal) con nimero de registro F029027042005;
MONTELUTEG 10 mg TG TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con niimero de registro F030129062011;

NOR-AMINODIN 250 mg TABLETA del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F037310092008;

SIMVASTATEG PLUS 20mg+10mg TG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F041801102008;

BROMAZETEG 3 mg TG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F046321092011;

SIMETICONA TM 50mg TABLETAS MASTICABLES del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F052031102007;

METRONIDATEG 37.50 mg/5 g TG GEL VAGINAL del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F059211102006;

DICLOTEG 1.5% TG GOTAS SUSPENSION del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)
con ndmero de registro F063529092004;

SILDENATEG 50mg TG TABLETAS RECUBIERTA del fabricante LABORATORIOS TERAMED
(Principal) con nimero de registro F064511072001;

AMBROXOL M/N 30mg CAPSULA del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con
numero de registro F065007062000;



e ALERGI-MED 5mg/5mL JARABEdel fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal) con

numero de registro F073614122005;

e PROPINOXATO COMPUESTO M/N 10 mg/125 mg TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante

LABORATORIOS TERAMED (Principal) con niimero de registro F088214062000;

e NOR-ALERT 5mg/5mL SOLUCION ORAL del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)

con numero de registro F090320112002;

e CIPRO-DENT 500mg TABLETA RECUBIERTA del fabricante LABORATORIOS TERAMED

(Principal) con niimero de registro F103118102000;

e ANSIOLITICO VITAMINADO TG TABLETAS del fabricante LABORATORIOS TERAMED (Principal)

con nimero de registro F108724102001;

e ROZVAL TG FEMME SOLUCION INYECTABLE del fabricante LABORATORIOS RYAN DE

COLOMBIA S. EN C. (Principal) con nimero de registro F119821112013;
e ISOTRETINOTEG 20 mg TG CAPSULAS BLANDAS del fabricante TECNOQUIMICAS S.A.
(Principal) con nimero de registro F119921112013.

II. Que habiendo transcurrido el plazo otorgado, y no habiendo manifestado el administrado
interés de comercializar los productos se procedi6 a alzar el acuerdo de cancelacion de registro sanitario
ala Honorable Junta de Delegados de esta Direccion.

III. Se tiene por recibido, el Acta de Sesion Ordinaria Numero Ocho de fecha diecisiete de mayo del
dos mil dieciocho, Acuerdo 23.18.18 “/...] Procédase a la cancelacién de los registros detallados a
continuacion: [...]5. 16038 Nor-tifeno 1mg/5ml Jarabe; [...] 6. 16087 Nor-dacef 500 Mg Tabletas; [...] 7.
16091 Nor-dacef 250mg/5ml Polvo Para Suspension Oral; [...] 8. 16136 Nor Ferrit B-12 Grageas; [...] 9.
16314 Loperamida Tm 2 Mg Tabletas; [...] 10. 16639 Amoxicilina M/n 250 Mg/5ml Polvo Para Suspension;
[...] 11. 16703 Eritromicina Tm 500 Mg Tablecaps; [...] 12. 16811 Multivitaminas Con Minerales Tm Jarabe;
[...] 13. 16815 Multivitaminas Con Estimulante Del Apetito Tm Jarabe; [...] 14. 16816 Multivitaminas Con
Minerales Tm Grageas.; [...] 15. 16823 Loperamida Tm 2 Mg /ml Gotas Solucién Oral; [...] 16. 16880
Amoxicilina M/n 500 Mg Tabletas; [...] 17. 16961 Anticolinergico C M/n 2.5mg/5mg Tabletas Recubiertas.;
[...] 18. 16962 Bromafen 500 Mg/1.5 Mg Tg Tabletas; [...] 19. 17066 Multivitaminas Y Minerales Prenatales
Tm Grageas; [...] 20. 19405 Dextrometorfan Tm 15mg/5ml Jarabe; [...] 21. 19406 Metocarbamol Tm 400
Mg Tabletas.; [...] 22. 22186 Ambroxol Amoxicilina Tm 30mg/500 Mg Capsulas; [...] 23. 22187 Ambroxol
Amoxicilina Tm 15 Mg/250 Mg/ 5ml Polvo Para Suspension; [...] 24. 22204 Nor - Ameb 0.75% Gel Vaginal;
[...] 25. 22958 Ketoconazol M/n Al 2% Crema; [...] 26. 24005 Cetirizina 10mg Tq Tabletas Recubiertas; [...]
27. F004805022003 Sildenafil 50 Mn Tabletas Recubiertas; [...] 28. F004905022003 Sildenafil 100 Mn
Tabletas Recubiertas; [...] 29. F005005022003 Vita-dent Jarabe; [...] 30. F005208012003 Metronidazol Tm
0.75% Gel Vaginal; [...] 31. F008626012000 Nitazoxanida 500mg Tq Tabletas Recubiertas; [...] 32.
F014201022006 Multivitaminas Tg Con Minerales Grageas; [...] 33. F017118052011 Amlodipina 5mg Tq
Tabletas; [...] 34. F018416032005 Glibenclamida 5mg Tq Tabletas; [...] 35. F019016032005 Pioglitateg
30mg Tg Tabletas; [...] 36. F019116032005 Acetaminofen-gs 120mg/5ml Jarabe; [...] 37. F025127042005



Multivitaminas Con Estimulante Del Apetito Tg Jarabe; [...] 38. F027605072012 Losarteg 50 Mg Tg Tabletas
Recubiertas; [...] 39. F028922032006 Clinditeg Plus 5 Mg/2.5mg Tg Tabletas Recubiertas; [...] 40.
F029027042005 Multivitaminas Mn Con Estimulante Del Apetito Jarabe; [..] 41. F030129062011
Monteluteg 10 Mg Tg Tabletas Recubiertas; [...] 42. F037310092008 Nor-aminodin 250 Mg Tableta; [...] 43.
F046321092011 Bromazeteg 3 Mg Tg Tabletas; [...] 44. F052031102007 Simeticona Tm 50mg Tabletas
Masticables; [...] 45. F059211102006 Metronidateg 37.50 Mg/5 G Tg Gel Vaginal; 46. F063529092004
Dicloteg 1.5% Tg Gotas Suspension; 47. F064511072001 Sildenateg 50mg Tg Tabletas Recubierta; 48.
F065007062000 Ambroxol M/n 30mg Capsula; 49. F073614122005 Alergi-med 5mg/5ml Jarabe; 50.
F088214062000 Propinoxato Compuesto M/n 10 Mg/125 Mg Tabletas Recubiertas; 51. F090320112002
Nor-alert 5mg/5ml Solucion Oral; 52. F103118102000 Cipro-dent 500mg Tableta Recubierta; 53.
F108724102001 Ansiolitico Vitaminado Tg Tabletas; 54. F119821112013 Rozval Tg Femme Solucion
Inyectable; 55. F119921112013 Isotretinoteg 20 Mg Tg Capsulas Blandas; [...]".

IV. Vistas las anteriores comunicaciones y de acuerdo a lo establecido en los articulos 18 y 86
parte final de la Constitucion de la Republica y articulo 6 letra e), 35 letra k) de la Ley de Medicamentos
y articulo 42 del D.L. nimero 417, esta Secretaria RESUELVE:

a) Téngase por cancelado en legal forma las especialidades farmacéuticas relacionadas en el
romano [ de la presente resolucidn;

b) Inférmese lo pertinente a la Unidad de Registro correspondiente;

c) Archivese el presente expediente;

d) Notifiquese.-

NN NI N

777777 |LEGIBLE””””PRONUNCIADO POR EL SECRETARIO DE ACTUACIONES DE LA DIRECCION
NACIONAL DE M EDICAM ENTOS QU E LO SUSCR' BEIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIllIIIIIIIIIIIIlII

“annnnnRNNINNINIINN NN NN NN NN U R U B R I CADAS”””””””””” NN DI



