A04-PJ-01-SEIPS.HERO1

Ref.: SEIPS/062-PCRS-2015

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS; Santa Tecla, La Libertad, a las quince horas con veinte minutos del dia trece
de octubre de dos mil veinte.

I. Notando esta Unidad que en auto de fecha treinta de agosto del afio dos mil diecisiete, se

informé a la Junta de Delegados de esta autoridad reguladora, para que procediera a la cancelacion

de los registros sanitarios del titular INDUSTRIAS BIOQUIMICAS S.A, motivado por la falta de

pago de anualidad del afio dos mil quince y la renovacion de la licencia respectiva de los siguientes

productos:
N° i
Nombre del Producto N° Registro
1. NAFAZOLINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.025% SOLUCION
RG0051210503
OFTALMICA
2. NAFAZOLINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.1% SOLUCION
RG0052210503
OFTALMICA
3. BROMHEXINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 4 mg/5 mL JARABE RG0055140503
4. LORATADINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5mg/5mL JARABE RG0060210503
5. LORATADINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg TABLETAS RG0069210503
6. HIDROXIPROPILMETILCELULOSA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.3% SOLUCION
RG0099280503
OFTALMICA
7. FLUOXETINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 20 mg CAPSULAS RG0100280503
8. KETOCONAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 400 mg OVULOS RG0101280503
9. PROPINOXATO CLORHIDRATO + CLONIXINATO DE LISINA 10 mg + 125 mg
RG0103280503
INDUSTRIAS BIOQUIMICAS TABLETAS RECUBIERTAS
10. MEBENDAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg TABLETAS RG0122040603
11. OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.025% SOLUCION
RG0124040603
OFTALMICA
12. ACETAMINOFEN INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 300 mg SUPOSITORIOS RG0125040603
13. DIPIRONA SODICA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RG0132040603
14. MERCURO CROMO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 1:1000 TINTURA TOPICA RG0134040603
15. BENZOATO DE BENCILO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 25% LOCIA“N RG0135040603
16. CLOTRIMAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg OVULOS RG0138040603
17. BETAMETASONA DIPROPIONATO + ACIDO SALICALICO INDUSTRIAS
RG0140040603
BIOQUIMICAS UNGUENTO TOPICO
18. CLONIXINATO DE LISINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 125 mg TABLETA
RG0149040603
RECUBIERTA
19.
CLARITROMICINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0150040603
20. OXIMETAZOLINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.05 % SOLUCION NASAL RG0153040603
21. CLOTRIMAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 1 % CREMA VAGINAL RG0160040603




22.

HALOPERIDOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0161040603
23. DIMENHIDRINATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 50 MG TABLETAS RG0163040603
24. | CLORFENIRAMINA MALEATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg/mL SOLUCION

RG0167040603

INYECTABLE

25. | ACETAMINOFEN INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg/mL SOLUCION ORAL (GOTAS) RG0169040603
26. CLOSTEBOL + NEOMICINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS CREMA TOPICA RG0170040603
27. | GEMFIBROZIL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 900 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RG0172040603
28. PROPRANOLOL CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 40 mg TABLETAS RG0173110603
29. MULTIVITAMINAS CON LISINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS JARABE RG0175110603
30.

SULFATO FERROSO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 300 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0179110603
3L SPEEDY L NUEVA FORMULA JARABE RG0186110603
32. SPEEDY SOLUCION ORAL GOTAS RG0187110603
33. PREDNISONA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5 mg TABLETAS RG0195110603
34. SPEEDY TABLETAS RECUBIERTAS RG0199110603
35. MULTIVITAMINAS CON FLUOR INDUSTRIAS BIOQUIMICAS SOLUCION ORAL

RG0206110603
GOTAS
36. | CLOBETASOL PROPIONATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.05% CREMA TOPICA RG0209110603
37.]  NORFLOXACINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 400 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0310081003
38.
METOCLOPRAMIDA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5mg/mL SOLUCION INYECTABLE. RG0330081003
39. TRAMADOL CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUAMICAS 50 mg TABLETAS
RG0354180603
RECUBIERTAS
40. SUBSALICILATO DE BISMUTO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 262 mg/ 15 mL
RG0356250603
SUSPENSION ORAL
41. MULTIVITAMINAS CON HIERRO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS JARABE RG0360180603
4. VITAMINAS NEUROTROPAS INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10\,000 SOLUCION
RG0361250603
INYECTABLE
43. VITAMINAS NEUROTROPAS INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 25\,000 SOLUCION
RG0364250603
INYECTABLE
44. ENZIMAS DIGESTIVAS + DIMETILPOLISILOXANO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS
RG0369250603
GRAGEAS CON RECUBIERTA ENTERICA
45, TRAMADOL CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 50 mg / mL SOLUCION
RG0386180603
INYECTABLE
46. |  PROPINOXATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5 mg/mL SOLUCION ORAL GOTAS RG0401180603
47. METOCARBAMOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RG0411180603
48. ACICLOVIR INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 200 mg / 5 mL SUSPENSION ORAL RG0416180603
49.
ALFAMETILDOPA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 250 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0425191103
50. MULTIVITAMINAS PRENATALES CON FLUOR INDUSTRIAS BIOQUIMICAS
RG0426261103
TABLETAS RECUBIERTAS
51. DIPIRONA MAGNESICA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 2g/5mL SOLUCIA“N
RG0446180603

INYECTABLE




52.|  NISTATINA + METRODINAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100),000 Ul + 500mg
RG0772110802
OVULOS
58. METRONIDAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg OVULOS RG0773110804
54, | HIOSCINA N-BUTILBROMURO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 20 mg /mL SOLUCIAN
RGO777140704
INYECTABLE
55. AMPICILINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg CAPSULAS RG0801180804
56. | AMOXICILINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 250 mg/5mL POLVO PARA SUSPENSION RG0802180804
57. AMOXICILINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg CAPSULAS RG0803180804
58. FENITOINA SODICA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg CAPSULAS RG1152271004
59. ALENDRONATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 70 mg TABLETAS RG1274290905
60. LOSARTAN POTASICO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 50 mg TABLETAS RG1275290904
61. | HIERRO AMINOQUELADO + ACIDO FALICO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS TABLETAS
RG1276290904
RECUBIERTAS
62. WARFARINA SODICA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5 mg TABLETAS RG1687240107
63. PIROXICAM INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.5% GEL RG1688240107
64. CIPROFIBRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG1747070307
65. DIFENIDOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 25 mg TABLETAS RG1758110407
66. CLINDAMICINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 300 mg CAPSULAS RG1939050907
67. KETOROLACO TROMETAMINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg TABLETAS
RG1991071107
RECUBIERTAS
68. VERAPAMILO CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 80 mg TABLETAS
RG2312030908
RECUBIERTAS
69. GOTAS OTICAS INDUSTRIAS BIOQUIMICAS SOLUCION OTICA RG2320081008
70. | ACEITE DE HIGADO DE BACALAO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS EMULSION ORAL
RG2321081008
SABOR NARANJA
7L METOCLOPRAMIDA INDUTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg TABLETAS RG2335221008
72. CLOTRIMAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 1 % SOLUCION TAPICA RG2378040209
73. SALBUTAMOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 4mg TABLETAS RG2418180309
74. | AZITROMICINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG2680240210
75. ERITROMICINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RG2681240210
76. | SAL ANTIACIDA\ BICARBONATO DE SODIO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS\, POLVO
RG2688240210
EFERVESCENTE
77. HIOSCINA N-BUTIL BROMURO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg TABLETAS
RG2691240210
RECUBIERTAS
78. GLIMEPIRIDA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 4 mg TABLETAS RG2693240210
79. DICLOFENACO SODICO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 75 mg / 3 mL SOLUCION
RG2707240310
INYECTABLE
80. METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg + GLIBENCLAMIDA 5 mg INDUSTRIAS
RG2709240310
BIOQUIMICAS TABLETAS
8L. CEFADROXILO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG2714240310
82. CLOTRIMAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 1% CREMA TOPICA RG2715240310
83. METFORMINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 850 mg TABLETAS RG2716240310




84. | TRIMETOPRIM SULFAMETOXAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 40-200mg/ 5 mL
RG2717240310
SUSPENSION ORAL
85. ALBENDAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg / 5 mL SUSPENSION ORAL RG2718240310
86. ALBENDAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 200 mg TABLETAS MASTICABLES RG2721240310
87. LANSOPRAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 30 mg CAPSULAS CON GRANULOS
RG2722240310
ENTERICOS
8s. KETOCONAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 2% CREMA TOPICA RG2724240310
89. GLIBENCLAMIDA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5mg TABLETAS RG2725240310
90. LANSOPRAZOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 15 mg CAPSULAS CON GRANULOS
RG2726240310
ENTERICOS
91. | TRIMETOPRIM-SULFAMETOXAZOL FORTE INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 160-800 mg
RG2729240310
TABLETAS
92. TETRACICLINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg CAPSULAS RG2730240310
93. DEXTROMETORFANO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 10 mg /5 mL JARABE RG2733240310
94. CLORFENIRAMINA MALEATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 4 mg TABLETAS RG2735240310
95. | ACEITE DE HIGADO DE BACALAO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS EMULSION ORAL
RG2737240310
SABOR A FRUTAS TROPICALES
96. SUPLEVIT CON GINSENG CAPSULAS RG2759050510
97. ACETAMINOFEN INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RG2760280410
98.

DEXKETOPROFENO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG2762140410
99. SALBUTAMOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 2mg/5mL JARABE RG2768280410
100 PSYLLIUM INDUSTRIAS BIOQUIMICAS POLVO PARA SUSPENSION ORAL SABOR

RG2769280410
NATURAL
101. COMPLEJO B INDUSTRIAS BIOQUIMICAS SOLUCION INYECTABLE RG2771280410
102 HIERRO AMINOQUELADO + ACIDO FOLICO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 30 mg /5
RG2772280410
mL + 250 mcg /5 mL JARABE
103,

CIPROFLOXACINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG2773280410
104|  CLORANFENICOL INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 0.50% SOLUCION OFTALMICA RG2777280410
105 LORATADINA + FENILEFRINA CLORHIDRATO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 5 mg /5

RG2788020610

mL + 10 mg /5 mL JARABE

106. SPEEDY MULTISINTOMAS SS TABLETAS RG2792020610
107] NITAZOXANIDA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 100 mg /5 mL GRANULADO PARA

RG2821090710

SUSPENSION ORAL

108. IB BIOSAL POLVO EFERVESCENTE RG2822090710
109. MELOXICAM INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 15 mg TABLETAS RG3057260111
110. ACEITE DE RICINO INDUSTRIAS BIOQUIMICAS ACEITE ORAL RG3066161111
111, RANITIDINA INDUSTRIAS BIOQUIMICAS 150 mg TABLETAS RECUBIERTAS RG0048210503

11. Se tiene por agregada ACTA NUMERO VEINTIUNO de sesion ordinaria de fecha treinta
de noviembre del afio dos mil diecisiete, en la cual por ACUERDO NUMERO 47.17.18, la Junta de



Delgados de esta Direccion, procedié a la cancelacion del registro sanitario de los productos
detallados en el romano primero de la presente resolucion.

I11. Visto lo anterior 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 Decreto Legislativo nimero 417, esta Unidad RESUELVE:

a) Cancélese en legal forma el registro sanitario de los productos farmacéuticos relacionados
en el romano | de la presente resolucion.

b) Inférmese lo pertinente a la unidad correspondiente.

c) Archivese el presente expediente.

d) Notifiquese. -
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