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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018041167 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TiPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

MEROCEL ENT PACKING PRODUCTS - TAPONES NASALES Y TAPONES PARA OIDO MEROCEL
MEDTRONIC, MEROCEL, MEROPACK

INVIMA 2018DM-0018655

IMPORTAR Y VENDER .

MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA i

MEDTRONIC XOMED, iNC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC XOMED INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGGTA - D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
INVASIVO

liA

PARTES QUE COI\'(I’IPEIOD:‘J(;EON EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA

PVA (POLIVINIL ACETAL) O CELULOSA OXIDADA
CON POLIVINIL ACETAL HIDROFILICO Y SALES
DE CALCIO

CUERPO DEL TAPON

TAPONES NASALES Y TAPONES DE OIDO UTILIZADOS DESPUES DE UNA CIRUGIA NASAL O DE
OIDO PARA ABSORBER SANGRE Y OTROS FLUIDOS POSTOPERATORIOS

CAJA POR UNA UNIDAD, 10, 20, 50 Y 100 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

co?;ggéan&ocﬁko ° DESCRIPCION
300501 300501 MEROCEL® SURGICAL PATTIES. 13 MM X 13 MM
300503 300503 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 13 MM X 25 MM
300505 300505 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 13 MM X 51 MM
300506 300506 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 13 MM X 76 MM
300507 300507 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 25 MM X 26 MM
300509 300509 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 25 MM X 51 MM
300510 300510 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 25 MM X 76 MM
300514 300514 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 83 MM X 83 MM
300515 300515 MEROCEL® SURGICAL PATTIES, 7 MM X 76 MM
400141 400141 MEROCEL® POPE EAR WICK, SMM X 15MM
400144 400144 MEROCEL® POPE EAR PACKING 12MM X 24MM
400146 400146 MEROCEL® POPE EAR WICK, 9MM X 24MM
400150 400150 MEROCEL® MICROSPHERES - 3MM
400151 400151 MEROCEL® MICROSPHERES - 4MM
400152 400152 MEROCEL® MICROSPHERES - 5MM
400162 400162 MEROCEL® EAR PACK, 12MM X 24MM
400354 400354 MEROCEL® AMBRUS EAR PACK. 15MM X 20MM
200358 400355 MEROGEL® SCHINDLER EAR PACKING, T2MM X 15MM,

DRAWSTRING
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041167 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

200356 400356 MEROCEL® SCHINDLER EAR PACKING, SMM X 13MM,
DRAWSTRING

400357 400357 MEROCEL® SCHINDLER EAR PACKING, SVINI X 13VM,
DRAWSTRING

400400 400400 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 4.5CM

400402 400402 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 8CM

400403 400403 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 8CM

400405 400405 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 8CM

400406 400406 MEROCEL® POPE EPISTAXIS PACKING, 10 CM

400407 MEROCEL BARON SINUS-PAK, DRAWSTRING, 2.5CM X 1.2CM X

400407 2CM

400409 400409 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 4.5CM

400410 400410 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, AIRWAY, 8CM

400411 400411 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, AIRWAY, 8CM

400412 400412 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 5.5CM

400413 400413 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 1CM

400416 400416 MEROCEL® DOYLE STAXI-STAT® EPISTAXIS PACK

400421 400421 MEROCEL® WEIMERT EPISTAXIS PACKING

200422 400422 MEROCEL® KENNEDY SINUS-PAK, DRAWSTRING, 3.5CM X
1.2CM X 1.2CM

400423 400423 MEROCEL® TOFFEL SINUS-PAK, NASAL DRESSING

400424 400424 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 8 CM

400426 400426 MEROCEL® KENNEDY SINUS-PAK, 3.5CM X 0.9CM X 1.2CM

400427 400427 MEROCEL® BARON SINUS-PAK, 2.5CM X 0.9CM X 2.0CM

400428 400428 MEROCEL® TOFFEL SINUS-PAK

400460 400460 MEROCEL® SILICONE AIRWAY TUBE

400470 400470 MEROCEL® EPISTAT® || NASAL CATHETER

200515 400515 MEROCEL® K.1.8.5., KENNEDY INTRANASAL SURGICAL

SPONGE

400520 400520 MEROCEL® ORO-PAK ENDOTRAGHEAL TUBE PACKING

400530 400530 MEROCEL® KENNEDY SINUS-PAK, 3.5CM X 0.6CM X 1.2CM

400531 400531 MEROCEL® BARON SINUS-PAK, 2.5CM X 0.6CM X 2.0CM

400532 400532 MEROGEL® TOFFEL SINUS-PAK

400611 400611 MEROCEL® NEUROSURGICAL PACKING, 13 MM X 13 MM

200701 400701 MEROCEL® SPECIALTY SURGERY SPONGES, X-RAY

DETECTABLE 10 CM X 10 CM
400702 400702 MEROCEL® SPECIALTY SURGERY SPONGES, X-RAY
DETECTABLE 10 CM X 15 CM
400750 400750 MEROCEL® ELVIS® ENDOSCOPIC LAPAROSCOPIC VISUAL
IMPROVEMENT SPONGE
200751 400751 MEROCEL® ELVIS® THE KIT- 6 CC ANTI-FOG SOLUTION,
ENDOSCOPIC KIT WIPE

400850 400850 MEROCEL® ANTIFOG SPONGE

400851 400851 MEROCEL® ANTI-FOG KIT

400900 400900 MEROCEL® FEMORAL CANAL PACKING, 152 MM

400903 400903 MEROCEL® FEMORAL CANAL PACKING, 20 CM

400905 400905 MEROCEL® ACETABULAR PACKING

425141 425141 MEROCEL® POPE EAR WICK, 9 MM X 15 MM

440400 440400 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 4.5CM
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041167 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

440402 440402 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 8 CM
440406 440406 MEROCEL® POPE EPISTAXIS PACKING, 10 CM
440409 440409 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 4.5 CM
440410 440410 MEROCEL® STANDARD NASAL DRESSING, 8 CM
440411 440411 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 8 CM
440412 440412 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 5.5 CM
440413 440413 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING, 1 CM
440416 440416 MEROCEL® DOYLE STAXI-STAT® EPISTAXIS PACK
440424 440424 MEROCEL® DOYLE NASAL DRESSING
450141 450141 MEROCEL® HEMOX POPE EAR WICK, 9 MM X 15 MM
450146 450146 MEROCEL® HEMOX POPE EAR WICK, 9 MM X 24 MM
450355 450355 MEROCEL® HEMOX SCHINDLER EAR PACKING, 12 MM X 15 MM,
DRAWSTRING
450356 450356 MEROCEL® HEMOX SCHINDLER EAR PACKING, 9 MM X 13 MM,
DRAWSTRING
450400 450400 MEROCEL® HEMOX NASAL DRESSING, 4.5 CM
450402 450402 MEROCEL® HEMOX NASAL DRESSING, 8 CM
450406 4504068 MEROCEL® HEMOX POPE EPISTAXIS PACKING, 10 CM
450407 450407 MEROCEL® HEMOX BARON SINUS-PAK, 2.5CM X 1.2CM X 2.0CM
450409 450409 MEROCEL® HEMOX NASAL DRESSING, 4.5 CM
450410 450410 MEROCEL® HEMOX NASAL DRESSING, 8 CM
450411 450411 MEROCEL® HEMOX DOYLE NASAL DRESSING, 8 CM
450413 450413 MEROCEL® HEMOX SLIM-LINE DOYLE NASAL DRESSING, 8 CM
450416 450416 MEROCEL® HEMOX STAXI-STAT® EPISTAXIS PACKING
450421 450421 MEROCEL® HEMOX WEIMERT EPISTAXIS PACKING, 5.5 CM
450422 MEROCEL® HEMOX KENNEDY SINUS-PAK, 3.5CM X 1.2CM X
450422 120M
450424 450424 MEROCEL® HEMOX DOYLE NASAL DRESSING, 8 CM
450426 MEROCEL® HEMOX KENNEDY SINUS-PAK, 3.5CM X 0.9CM X
450426 1.2CM
450428 MEROCEL® HEMOX TOFFEL SINUS-PAK, 4.5CM X 0.9CM X
450428 2.0CM
450530 MEROCEL® HEMOX KENNEDY SINUS-PAK, 3.5CM X 0.6CM X
450530 1.2CM
450531 450531 MEROCEL® HEMOX BARON SINUS-PAK, 2.5CM X 0.6CM X 2.0CM
460406 460406 MEROCEL® POPE FLEX-PAK® EPISTAXIS PACKING
470401 MEROCEL® MEROCEL® 2000® LAMINATED NASAL DRESSING,
470401 4.5CM
470404 MEROCEL® MEROCEL® 2000® LAMINATED NASAL DRESSING,
470404 8 CM
470405 MEROCEL® MEROCEL® 2000® LAMINATED NASAL DRESSING,
470405 8 CM
470408 MEROCEL® MEROCEL® 2000® LAMINATED NASAL DRESSING,
470408 45 CM
470530 MEROCEL® MEROCEL® 2000® KENNEDY LAMINATED SINUSTENT
DRESSING, 3.5 CM X 0.6CM X 1.2CM
470531 MEROCEL® MEROCEL® 2000® BARON LAMINATED SINUSTENT
DRESSING, 2.5 CM X 0.6CM X 2.0CM
1425008 1425008 MEROCEL® POPE OTO-WICK® 9MM X 15MM
1425010 1425010 MEROCEL® POPE OTO-WICK® 9MM X 24MM
1520000 MEROPACK™ BIORESORBABLE NASAL DRESSING AND SINUS STENT

wvrsLinvimegow oo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041167 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Ef Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

1520001 MEROPACK™ BIORESORBABLE NASAL DRESSING AND SINUS STENT—]
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20151349
RADICACION NO.: 20181190740
FECHA DE RADICACION: 18 09 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIiAS

SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

e f ™
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Firmado digital
ELKIN,HERN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008555 DE 5 de Marzo de 2020
L Por la cual se Modifica una Resolucién
l'a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20151349 RADICACION: 20201039768 FECHA: 26/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018655 VIGENCIA 25/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018041167 DE 25 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018655 para el producto MERQCEL ENT PACKING
PRODUCTS - TAPONES NASALES Y TAPONES PARA OIDO MEROCEL, a favor de MEDTRONIC INC
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escritc nimero 20201038768 radicado el 26/02/2020, LA DOCTORA RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud
dé modificacién al Registro Sanitarioc mencionado, en el sentido de obtener aprobacion en la
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacién,

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesge del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion. No 2018041187 DE 25 de Septiembre de 2018
que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018855 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  MEROCEL ENT PACKING
PRODUCTS - TAPONES NASALES Y TAPONES PARA OIDO MEROCEL en la modalidad IMPORTAR
YVENDER , en el sentido de APROBAR
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR
- DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN ZONA FRANCA
INTEXZONA KILOMETRQO 1 VIA SIBERIA FUNZA- BODEGA 14, FUNZA,
CUNDINAMARCA.

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO: ADEMAS DE LOS AUTORIZADOS DEBE
APARECER;

- BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA CON DIRECCION. KM 1 VIA

SIBERIA TENJO BG 6.7.8.9 y 10. Ter Logisticos de Colombia, cota, Cundinamarca
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucidn procede tnicamente el Recurso de Reposician,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008555 DE 5 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

p— . s T hﬂ-&‘qf‘i“ ==
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jpalmap

Eg
Coe
COPIA UMENT
DEL O o 0 £8 =
~ WU [}
“ARCHIVG pe Es?fzos"r B
D
Locacion: BOGOTAD.C.,
Colombia
i Pagina 2 de 2
=
R _ : ]
Oficina Pringipal: B e % ' :

| Administrativo:

waLinvima, gov.co






La salud
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Bogota D.C.,

RS MAR 2020 AcTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES _ARIAS identificado(@) con CEDULA CIUDADANIA  N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de
AUTORIZADA . con, tarjeta Profesional N° ,con el fin de

i
notificarse de la Resolucion N !g;;}g)m@, S<S del < Y\ax 20

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en é‘folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma: @/“AQ’ <004 G’
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador:
Firma: @

Cadigo: ‘

Wedicamentos y Almentos - Invir

“ | inviina

(1] 2848700 e i Mt Vil s Mermerias y Abmerios

www.invima.gov.co
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