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

RESOLUCION No. 2019037699 DE 29 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011
CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion 236149 de 24 de junio de 1999 el INVIMA concedié Registro Sanitario INVIMA
M-013213 para el producto DUOVISC a favor de ALCON LABORATORIES INC., con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de importar y vender,

Que mediante Resolucion No. 2009013646 de 15 de mayo de 2009 se concedié renovacion del Registro
Sanitario  INVIMA2005V-0003082-R1 para el productec DUOVISC SOLUCION VISCOELASTICA
OFTALMICA.

Que mediante Resolucion No. 2011028414 de 29 de julic de 2011 se aprobé modificacion en el sentido
de cambio de férmula, reduccion de tamafio del envase y cambio de imagen corporativa.

Que mediante Resolucion No. 2012005994 de 8 de marzo de 2012 se concedié moadificacion para la
aprobacion de nuevas etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2016030452 de 09 de agosto de 2016 se aprobé modificacion para el
cambio de domicilio del importador, adicion de acondicionador y aprobacion de etiquetas.

Que mediante radicado 20181268346 de 27 de diciembre de 2018, la Dactora LINA MARIA GUIO
BUITRAGO, en calidad de apoderada de LABORATORIOS ALCON DE COLOMBIA SAS, solicitd la
renovacion del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES

Teniendo en cuenta que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, dando
cumplimiento a los requisitos mencionados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017; por
consiguiente, es procedente acceder a lo solicitado, en el sentido de aprobar la renovacién del referido
Registro Sanitario.

En mérito a lo expuesto, la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DUQVISC- SISTEMA VISCOELASTICO
MARCA(S): DUOVISC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019-0003082-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037699 DE 29 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

TITULAR(ES): ALCON LABORATORIES INC. Con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): S.A. ALCON.COUVREUR NV con domicilio en BELGICA

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS ALCON DE COLOMBIA S.A. con domiciic en
BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQ LTDA. - OPEN
MARKET LTDA. Con domicilio en BOGOTA - D.C.

TiPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: I

COMPOSICION:

Hialorunato de Sodio (30ma/ml), Sulfaio de Condroiting
Sédica {40mg/ml), Fosfato Dihidrégeno Sadico, monohidrate
VISCOAT (Q.45mg/ml), Fosfato Disodico Anhidro (2.0mo/mi), Cloruro de
Sodio (4.3mg/mI), Hidroxido de Sodio y/o Acido Hidroclorico
para ajustar el pH, Agua para Inyeccion c.s agregar 1m|,

Cada ml de solucidn contiene:

Hialuronato Sédice; 10mg

Fosfato Disddico Anhidro 2,0mg

PROVISC Dihidrogeno Fosfato Sédico Monohidrato 0,45mg
Cloruro Sédico 7.5mg

Acido Clorhidrico y/o Hidréxido Sédico para ajusta pH
Agua para inyeccion: csp

VIDA UTIL: 36 MESES

Usos: PARA PROPORCIONAR DOS MATERIALES VISCOELASTICOS CON
PROPIEDADES FISICO - QUIMICAS DIFERENTES, QUE PUEDEN SER
UTILIZADOS PARA DISTINTAS FUNCIONES EN LAS CIRUGIAS DE

] CATARATAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Presentacion 1: VISCOAT JERINGA PRELLENADA X 0,5mi + PROVISC
JERINGA PRELLENADA POR 0,55ml, Presentacion 2: VISCOAT
JERINGA PRELLENADA X 0,35ml + PROVISC JERINGA PRELLENADA
POR 0,40ml.

EXPEDIENTE No.: 19901984

RADICACION: 20181268346

FECHA: 27/12/2018

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN Ias etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181268346 -
radicado el 27 de Diciembre del 2018.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro
Sanitario Nimero INVIMA2005V-0003082-R1. de las referencias amparadas en esta Renovacion.
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La salud
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rRepL'lblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037699 DE 29 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos 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 sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resofucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 29 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta fa firma se considera en blanco.

; LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: ydiazg Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020034341 DE 8 de Octubre de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

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 modificado por el Decreto 582 de 2017,
y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19901984 RADICACION: 20201150919
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003082-R2 VIGENCIA: 29/08/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 236149 de 24 de junio de 1999 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario INVIMA M-013213 para el
producto DUOVISC a favor de ALCON LABORATORIES INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de importar y vender.

Que mediante Resolucion No. 2009013646 de 15 de mayo de 2009 el INVIMA renovo registro sanitario numero INVIMA
2005V-0003082-R1 para el producto DUOVISC SOLUCION VISCOELASTICA OFTALMICA a favor de ALCON
LABORATORIES INC. FORTH WORTH, TEXAS USA. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011028414 de 29 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la Resolucion No. 2009013646 de
15 de mayo de 2009, en el sentido de: cambio de formula, reduccion de tamafio del envase y cambio de imagen
corporativa.

Que mediante Resolucion No. 2012005994 de 8 de marzo de 2012, el INVIMA modific6 RESOLUCION No. 2009013646
de 15 de mayo de 2009, en el sentido de APROBAR nuevas etiquetas que se allegaron mediante el presente radicado.

Que mediante Resolucién No. 2016030452 de 09 de agosto de 2016 se aprobd modificacion para el cambio de domicilio
del importador, adicién de acondicionador y aprobacion de las etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2019037699 de 29 de agosto de 2019 el INVIMA aprobd renovacion del Registro Sanitario
INVIMA 2019-0003082-R2 para el producto DUOVISC-SISTEMA VISCOELASTICO a favor de ALCON LABORATORIES
INC., en la modalidad de importar y vender.

Que mediante escrito numero 20201150919 radicado el 27 de agosto de 2020, el Doctor CARLOS ANDRES MANRIQUE
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS ALCON DE COLOMBIA S.A, solicito la
correccion de la Resolucion No. 2019037699 de 29 de agosto de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracion no se
relaciond la sigla “DM” dentro del niumero del Registro Sanitario renovado mediante Resolucién No. 2019037699 de 29 de
agosto de 2019, por lo tanto, se concede la correccion solicitada.
Por lo anterior, y conforme lo dispuesto por el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, asi;
"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se podran

corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de
transcripciéon o de omisién de palabras. En ninglin caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido material de la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020034341 DE 8 de Octubre de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

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 modificado por el Decreto 582 de 2017,
y ley 1437 de 2011.

decisién, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera ser notificada o
comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias procede a la correccion de la Resolucion No. 2019037699
de 29 de agosto de 2019, y, en consecuencia;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2019037699 de 29 de agosto de 2019, en el
sentido de modificar en su articulo primero, el nimero del registro sanitario, quedando asi:

“(..)
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DUOVISC- SISTEMA VISCOELASTICO

()
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0003082-R2

(..)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidon procede uUnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos 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 sefialados en
el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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