




Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016051599 DE 9 de Diciembre de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS DEL INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de 
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20090618 RADICACION: 2016113438 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013998 

ANTECEDENTES 

FECHA: 1810812016 
VIGENCIA:2311112025 

Mediante Resoluci6n No. 2015047028 DE 23 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedi6 
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 para el producto CELSTAT I PREPARADO 
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES a favor de LABORATORIOS BAXTER 
S.A. con domicilio en CALl- VALLE en Ia modalidad IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante escrito numero 2016113438 radicado el 1810812016 , Ia doctora ELINA DE ARCE 
OTERO, actuando en calidad de apoderada de Ia empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., 
present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener 
aprobaci6n para CAMBIO DE INDICACIONES DE USO 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega Ia respectiva documentaci6n tecnicollegal, para acceder a lo solicitado 
de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 yen consecuencia este lnstituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resoluci6n 2015047028 del 2311112015 que concedi6 
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0013998 a favor de LABORATORIOS BAXTER 
S.A. con domicilio en CALl - VALLE para el producto CELSTAT I PREPARADO 
HEMOSTATICO CON POUSACARIDOS VEGETALES en Ia modalidad IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR: 

CAMBIO DE INDICACIONES DE USO Quedando CELSTAT SE UTILIZA PARA 
DETENER LA HEMORRAGIA CAPILAR, VENOSA Y LAS HEMORRAGIAS 
ARTERIALES PEQUENAS ASi COMO PARA PREVENIR HEMORRAGIAS EN LA 
PRIMERA ETAPA POSTOPERATORIA. CELSTAT ES UN PRODUCTO UNICO PARA 
SER UTILIZADO EN TODAS LAS AREAS DONDE ES NECESARIO DETENER 
HEMORRAGIAS DIFUSAS, POR EJEMPLO, EN AREAS DE RESECCION DEL 
PARENQUIMA DE UN ORGANO, MUSCULOS 0 CAVIDADES CORPORALES 
CONFINADAS ( POR EJEMPLO, PELVIS MENOR). CELSTAT ESTA INDICADO PARA 
SER UTILIZADO EN CIRUGiA GENERAL Y DIGESTIVA, CIRUGiA PLASTICA, 
CIRUGIA VASCULAR, TORACICA, NEUROCIRUGIA, ORTOPEDICA, GINECOLOGiA, 
UROLOGiA, ESTOMATOLOGiA Y OTRAS CIRUGiAS SIMILARES. SU AMPLIO 
RANGO DE APLICACION PERMITE UTILIZAR EL PRODUCTO EN CIRUGiAS 
TRADICIONALES 0 LAPAROSCOPICAS, EN CIRUGiA ROBOTICA Y . EN 
PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS, ASi COMO TAMBIEN EN CIRUGiAS 
AMBULATORIAS 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de 
Reposici6n, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
y 

lnslituto Narivnul de Vigilanda de Medlmm~nta> y Alimenlm-IIIV!MA 
(mrera 10 N! M/28 
PBX: 294fl7UO 

Bogota- Colombia 
www.invimo.gov.ro 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2016051599 DE 9 de Diciembre de 2016 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de 
las facultades legales, Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos 
sefialados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Diciembre de 2016 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

ob 
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyect6: Legal: mmarquezm, Tecnico: asalgadoa Revis6: cordina_varios 
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Firmado digitalmente por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA ROMERO
Fecha: 2023/07/27
14:22:23 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia
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