Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056360 DE 12 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decrato Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2002018718 de 31/08/2002, el INVIMA concedid la renovacién al registro sanitario numero
INVIMA M-005580-R2 para el producto YODOPOVIDONA MK BUCOFARINGEO en fa modalidad de Fabricar y
Vender, a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en Cali — Valle del Cauca,

Que mediante Resolucion 2012011338 de fecha 26/04/2012, el INVIMA concedio la renovacién al Registro Sanitario
nimero INVIMA 2012M-005580-R3 para el producto YODOPOVIDONA BUCOFARINGEOQ en la modalidad de Fabricar
y Vender, a favor de TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en Villa Rica - Cauca.

Que mediante escrito No. 2017018863 de 14/02/2017, el sefior Antonio Ramirez Echave, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en Villa Rica - Cauca, solicité la renovacion del Registro
Sanitario para el producto YODOPOVIDONA BUCOFARINGEO en la modalidad de Fabricar y Vender, a favor de |a
sociedad que representa.

Por otra parte, el interesado solicita la exclusion de presentacion comercial.

Que mediante escrito nimero No. 20191151526 de 08/08/2019, el interesado a través de autorizacién pago de
excedente manifiesta la voluntad de acogerse al tramite por via Automatica para la Renovacion en estudio, de acuerdo
a lo establecido en el Decreto 843 de 2016; como a su vez, solicita la Autorizacion de Agotamiento del material de
envase y/o empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decrete 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su articulo 3:

"ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE - SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirén de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en Jos articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente,

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacidn autornatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que mediante escrito 20191151526 de 08/08/2019, el interesado allegd solicitud de exclusién de las presentaciones
comerciales: Frasco PEAD color blanco por 15 mL. y Frasco PEAD color blanco por 60 mL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecc¢ién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019056360 DE 12 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario. :
El Director(a) Técnico de Medicamentes y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de
2016y la Ley 1437 de 2011.

Por lo anterior, este despacho procede a conceder la modificacidn no significativa solicitada, cambio que se vera
reflejado en el resuelve del presente proveido y en la base de datos aparecen como presentaciones inactivas.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de material de empaque y envase, se debe a la
actualizacion del numero de Registro Sanitario por ocasién de la renovacion, sin implicar ningtin cambio en la
informacién farmacolégica, compasicion, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las pretensiones
del interesado y se autorizara el agotamiento en un plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de
la presente Resolucién, respectivamente.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2018, la norma farmacolégica
11.3.4.0.N10 y la documentacion que reposa en el expediente objsto de estudio, la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: YODOPOVIDONA BUCOFARINGEQ
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019M-005580-R4
TIPO DE REGISTRO: Fabricar y Vender
TITULAR: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km 24 via Cali Santander de Quilichao en'la Y
Villa Rica iote 8B Zona Franca, Parque Sur, en Villa Rica - Cauca.
FABRICANTE: TECNOFAR TQ S.A.S., ubicado en el Km 24 via Cali Santander de Quilichao en la Y

Villa Rica lote 8B Zona Franca, Parque Sur, en VILLA RICA - CAUCA. '
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION BUCOFARINGUEA
VIAS DE ADMINISTRACION: Bucal

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL solucion contiene: YODO POLIVINILPIRROLIDONA 8 g equivalente a
|0DO ACTIVO 0,8 g.
PRESENT. COMERCIAL.: Frasco PEAD color blanco por 120 miL

MUESTRA MEDICA:
Frasco PEAD color blanco por 120 mL.

CONDICION DE VENTA: Sin férmula facultativa.

INDICACION: Antiséptico bucofaringeo.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccidon de

Medicamentos y Productos Bioldgices con la periodicidad establecida en la Resolucién
No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al iodo.
OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y nimero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
buenas practicas de manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de materias
primas y producto terminado, de acuerdo a la dltima versién de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto
de vigilancia por parte de este Instituto.
"Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 877 de 1995 / o la resolucion
4320 del 2004 (para elegir segtin la condicion de venta)”.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricades con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019056360 DE 12 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012. el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

De conformidad con lo sefialado en el Capitulo II, Articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario seré objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no
comercializacion daré lugar a la cancelacion del Registro Sanitario como lo establece
el capitulo lIl, Articulo 9 de Ia citada norma.

VIDA UTIL: Cuarenta y ocho (48) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C. En su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 46024 '

RADICACION: 2017018863 FECHA: 14/02/2017

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes de etiqueta para la presentacion comercial y muestra médica, seguiran siendo los
aprobados bajo Resolucion No. 2015025027 de 25/06/2015, los cuzles deben incluir el numero de Registro Sanitario
otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de empaque y envase del
producto YODOPOVIDONA BUCOFARINGEO con Registro Sanitar o anterior No. INVIMA 2012M-005580 R-3; por lo
expuesto en la parte considerativa del presente proveido.

El material de empaque y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente Resolucién, se relaciona a continuacion:

Nombre del producto | Material Cantid(auddg)agotar Presentacion comercial
YODOPOVIDONA i A
BUCOFARINGEO Etiqueta 25.795 Frasco por 120 mL

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Directo(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos 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 (Ley 1437 de 2011)

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 12 de Diciembre de 2019 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. i

et Bicivg

icjq JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
?TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

s ?té: Legal: cgualdronp, Técnico: dvillegasm Reviso: cordina_medicamentos

Locacion: BOGOTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021035250 DE 20 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretos 2266 y
3553 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 46024 RADICACION: 20201258524 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-005580-R4 VIGENCIA: 01/01/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002018718 del 31/08/2002 el INVIMA concedié Renovacién al Registro
Sanitario No. INVIMA M-005580-R2 para FABRICAR Y VENDER el producto YODOPOVIDONA MK
BUCOFARINGEO, a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con Domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2012011338 del 26/04/2012, el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-005580-R3, para FABRICAR Y VENDER el producto YODO POVIDONA
BUCOFARINGEO, a favor de TECNOFAR TQ S.A. con Domicilio en VILLA RICA - CAUCA.

Que mediante Resolucion No. 2019056360 del 12/12/2019, el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2019M-005580-R4, para FABRICAR Y VENDER el producto YODO POVIDONA
BUCOFARINGEOQ, a favor de TECNOFAR TQ S.A. con Domicilio en VILLA RICA - CAUCA.

Que mediante escrito No. 20201258524 del 30/12/2020, el Sefior Juan Camilo Ardila Chaparro, actuando
en calidad de apoderado de TECNOFAR TQ S.A.S., presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2019M-005580-R4, en el sentido de aprobar la actualizaciéon de artes de material
de envase (etiqueta del frasco).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado mediante radicado No. 20201258524
del 30/12/2020, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que después de la revision de los documentos allegados, los artes de material de envase (etiqueta del
frasco) cumplen con lo establecido en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019056360 del 12/12/2019 que concedi6
Renovacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-005580-R4 a favor de TECNOFAR TQ
S.AS con domicilio en VILLA RICA - CAUCA, para el producto YODOPOVIDONA
BUCOFARINGEO, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: Los
artes de material de envase (etiqueta del frasco) allegados mediante radicado No.
20201258524 del 30/12/2020, como unico diseino autorizado para todas las presentaciones
aprobadas del producto, en reemplazo de los anteriores y de los cuales reposa copia en
el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021035250 DE 20 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretos 2266 y
3553 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto 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 20 de Agosto de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

— R
. e
] Guillermo Jose Perez Blanco ]
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: njaimer, Técnico: ymolinar Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colomhia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025027 DE 25 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 46024 RADICACION: 2015060041 FECHA: 14/05/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-005580 R-3 VIGENCIA 15/05/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002018718 de fecha 2002/08/31 el INVIMA concedio la renovacion al
registro sanitario numero INVIMA M-005580-R2 para el producto YODOCPOVIDONA MK

BUCOFARINGEO en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
Domicilio en CALI-VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2004011773 de fecha 2004/07/01el INVIMA aprobd la presentacion
comercial de frasco x 15 ml , en el material autorizado.

Que mediante resoluciéon No. 2005017477 de 14/09/2005 se aprobé cesion del registro sanitario a favor
de TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en VILLA RICA CAUCA, adicién de fabricante, presentaciones
comerciales y artes de etiquetas allegados.

Que mediante resolucion No 2006006467 de fecha 29 de marzo de 2006, el INVIMA aprobo: la
Eliminacion del fabricante Tecnoquimicas S.A. planta Jamundi-Colombia, quedando como nico
fabricante autorizado Tecnofar TQ S.A. con domicilio en Villa Rica, Cauca Colombia.

Que mediante escrito numero 2015060041 radicado el 14/05/2015, el Sefior Antonio Ramirez Echave.
actuando en calidad de apoderado de TECNOFAR TQ S.A.S, presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-005580-R3, en el sentido de que sean aprobados los aries de materiales de
Envase etiqueta del frasco con el logo de McK para el producto de referencia para todas las presentaciones
comerciales y muestra medica autorizadas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que revisada la documentacion los artes de material de envase allegados (ETIQUETA DE ENVASE),
cumplen con lo estipulado en el articulo 72, 78 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |z Resolucién 2012011338 del 26/04/2012 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2012M-005580 R-3 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en VILLA
RICA - CAUCA |, para el producto YODO POVIDONA BUCOFARINGEO en la modalid_ad FABRICAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR : Como unico disefio y en reemplazo de los anteriores |los artes de
materiales de Envase etigueta del frasco con el logo de McK para el producto de referencia para todas las
presentaciones comerciales y muestra medica autorizadas
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025027 DE 25 de Junio de 2015
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 877 de 1985 y Ley 1437 de 2011.

dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: ovargasv, Técnico: imartinezg Revisd! cordina_medicamentas

Location: Bogota, CO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016025027 DE 25 de Junio de 2015
2 Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos 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 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 46024 RADICACION: 2015060041 FECHA: 14/05/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-005580 R-3 VIGENCIA 15/056/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002018718 de fecha 2002/08/31 el INVIMA concedio la renovacién al
registro  sanitario numero INVIMA M-005580-R2 para el producto YODOPOVIDONA MK
BUCOFARINGEQ en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
Domicilio en CALI-VALLE.,

Que mediante Resolucion No. 2004011773 de fecha 2004/07/01el INVIMA aprobé la presentacion
comercial de frasco x 16 ml , en el material autorizado,

Que medianle resolucion No. 2005017477 de 14/09/2006 se aprobo cesion del registro sanitario a favor
de TECNOFAR TQ S.A. con domicilic en VILLA RICA CAUCA, adicion de fabricante, presentaciones
comerciales y artes de etiquetas allegados.

Que mediante resolucién No 2006006467 de fecha 29 de marzo de 2006, el INVIMA aprobd: la
Eliminacion del fabricante Tecnoquimicas S.A. planta Jamundi-Calombia, quedando como (nico
fabricante autorizado Tecnofar TQ S.A, con domicilio en Villa Rica, Cauca Colombia.

Que mediante escrito nimero 2015060041 radicado el 14/05/2015, el Sefior Antonioc Ramirez Echave.
actuando en calidad de apoderado de TECNOFAR TQ S.A.S, presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012M-005580-R3, en el sentido de que sean aprobados los artes de materiales de
Envase etiqueta del frasco con el logo de McK para el producto de referencia para todas las presentaciones
comerciales y muestra medica autorizadas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de modificacion presentada por el interesado, éste Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:,

Que revisada la documentacion los artes de material de envase allegados (ETIQUETA DE ENVASE),
cumplen con lo estipulado en el articulo 72, 78 del Decreto 677 de 1995,

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con Io establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995, en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2012011338 del 26/04/2012 que concedié Registro
Sanitario nlimero INVIMA 2012M-005580 R-3 a favor de TECNOFAR TQ S.A.S con domicilio en VILLA
RICA - CAUCA , para el producto  YODO POVIDONA BUCOFARINGEO en la modalidad FABRICAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR : Como (nico disefio y en reemplazo de los anteriores los artes de
materiales de Envase etiqueta del frasco con el logo de McK para el producto de referencia para todas las
presentaciones comerciales y muestra medica autorizadas
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Repiiblica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015025027 pE 25 de Junio de 2015
Por [a cual se Modifica una Resolucitn
La Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011

ARTICULO SEGUNDO : Contra la presente resolucion procede iinicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante La Directora De Medicamentos Y Productos Biolégicos dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en fos términos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 201 1 ,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Junio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecié: Legal: ovargasv. Técsico: jmartinezg Ravisd cordina_meadicamentos
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Repiblica de Colombia

‘ Nvf' M Ministerio de Ja Proteceidn Social 1

ea INSHUt Naclonal de Viglancia de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2012011338 DE 26 de Abril de 2012
Por la cual se concade LA RENOVACION de un Registre Sanitario

La Subdirectora de Registros Sanitarios. del Instituto Naclonal de Vigilancis de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las facuftades Legales Conferidas en el decreto Ret lamentaric 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677
de 1996, Decreto Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Nimero 251250 de 2000, Decrato 2086 de 2010,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante los radicados 2012014506 de 09/02/2012. ol Doctor ANTONIO RAMIREZ ECHAVE aciuando en calidad de
APODERADO de la sociedad iuler, solicits Evaluscisn Legat con 8l fin o obtener la ranovacitn del Registro Baniladio del producto
IODOPOVIDONA MCK BUCOPARINGED & faver de TECNOFAR TO 5.A8., enlamodalidad de Fabrdear y Vander.

Que gl laboratorio fabricante cuenta con cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufaciure {rosolucion 20410031053 8 0371 20104
vigente hasta el 12410/2013.

Que con base e ef Decrelo 677/95, Decreto 2086 de 2010, La noma farmacolégica No. 13.2.2.0.N10 y que el interasado alleyé la
rospocliva documentacion técnico —~ lagal . para acceder @ 18 renovacin del mencionado registro y en consscuericia, EL
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO nor el términe de CINCO (5) afos af
PRODUCTO: YODO POVIDONA BUCOFARINGED ) 1 8 H M’ :,7{} }?
REGISTRO SANITARIO No.! INVIMA 2012M-005580 R-3 VIGENTE HASTA: LA
TIPO OE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER ;
TITULAR(ES): TECNOFAR TQ 8.A.8 con domlcillo en VILLA RICA  CAUCA
FABRICANTE(S): TECNOFAR TQ 8:A8 con domiclio si VILLA RICA - GAUCA
CONDICION DE VENTA: BIN FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION BUCOFARINGUEA
VIAS DE ADMINISTRACION: BUCAL , ; )
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiens YODO POLIVINILPIRROUDONA 8y EQUIVALENTE 1000 ACTIVG
« 080000 g ,
PRESENT. COMERCIAL: fgtksco PEAD BLANCO x 15, 80 y 120 nil. MUBSTRA MEDICA: ERASCO PEAD BLANCO x
120 mt
INDICACIONES: ANTISEPTICO BUCOFARINGED
CONTRAINDICACIONES ,
¥ ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL 1000 _ o
‘OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS ¥

EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y
EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA
OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES
DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO,

“TODA INFORMAGION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL
ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995,

VIDA UTIL: CUATRO (4) AROS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION Y CONSERVADO EN LAS
B CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONDICIONES DE ,
ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LOS ENVASES Y EMPAQUES
APROBADOS,
EXPEDIENTE No.: 46024
RADICACION: 2012014506 FECHA: 09/02/2012

ARTICULO BEGUNDO.- Dabe dar cumplimisnio & fa resolucién 243710 de 1989 en ¢ sontide-de allegar los ates de etiquetas y
malerial do empague conegidas tenlendo en cuents las observaciones realizadas, dentro di los treints (30} dias calendano
siguientes g la nofificacion de Ja presente resolucion. Observaciones: alustar los texios de acuerdo con ef arllculo 77 dal Dacrelo
677195, con la presente reselucion Inclayendo el nimero da Registro Sanitario asignado.

ARTICULO TERCERO.~ Conlra fa prosente Resolucidn procede dnicaments &l Recurso de Reposieion, que debers inlarponerge

ante LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIDS, dentro de los GINCO {8} dias siguientes a su nolificacidn, en los

términos sefialados gn ot Codigo Contenclosn Adminisirativo,

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucibn tige a parlirde Ia facha de su ejeculoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Datla en Bogold D.C, a los 26 de Abrl de 2012

H

[ 226002

O CHAPARRO

SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

Tiging 1 g4
instifuto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
Carvera 680 1743121 PEX: 2848700

Bogold - Colombla
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Republica de Colombia
! . Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de V;giianc;a de Médicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2011087927’ DE 22 de Marzo defzm‘l
fodifica una Resoliicién

Eﬁeméyﬂr&m
La Subdirectora de Registros Sanitarios del !hstttuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Lega;es Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290
de 1994, Decrgto.Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 46024 RADICACION: 2010122198 FECHA: 09/11/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-005580 R-2 VIGENGIA 30/09/2012

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2002018718 de fecha. 20(}2!{)8/31 ei INV!MA concedid la renovacion al
registro  sanitario ndmero  INVIMA  M-005680-R2 para “8l" producto; YODOPOVIDONA MK
BUCOFARINGEO en la modalidad de FABRICARIY: VENDER a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
BDomicilio en CALI-VALLE. i )

Que mediante Resolucion No. 2004011773 de feoha 2004/07/01el INVIMA aprobé la presentacion
comercial de frasco x 15 mi, en el material autonzado ~
iy :

Que mediante resolucién No. 2005017477 de 14/0912005 ‘se aprobé. cesion del registro sanitario a favor
de TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en VILLA RIC CA CAUCA adlc:én de fabricante, presentaciones

comerciales y artes de etiquetas allegados.

Que mediante resolucion No 2006006467 de fecha gg'dé “Harze dév2008, el INVIMA aprobé:
Eliminacion del fabricante Tecnoquimicas S.A. planta Jamundf~Qo¥ombxa quedando como umce
fabricante autorizado Tecnofar TQ 8.A. con domicifio en Villa Rica, Cauca Colombia.

CONS!DERAC?DNES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2010122198 radicade el 09/11/2010 , el sefior ANTONIO RAMIREZ
ECHAVE, actuando en calidad de apoderado de ia@ sociedad titular, presentg solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentide de autorizar los artes de ia efiqueta y el cambio en el tipo de
sociedad del fabricante y fitular de TECNOFAR TQ S.A. a TECNOFAR TQ SAS.

Que el interesado allega la respectiva documenfac 6n técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion No. 2002018718 de fecha 2002/08/31 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA M-005580 R-2 a favor de TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en
VILLA RICA - CAUCA para ef producto  YODO POVIDONA MK BUCOFARINGEO en la modalidad
FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR el cambio en el tipo de sociedad del fabricante y
titular de TECNOFAR TQ S.A. a TECNOFAR TQ S.A.S. También se aprueba como Unico disefio los artes
de la etiqueta allegados mediante ta radicacion de la referencia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resa!uomn procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su nofificacion, en los términos seﬁaiadas en el Cadigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resclucién rfge a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 22 de Marzo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

BRIGUEZ SERRANO
.éGiSTROS SANITARIOS

2948700 - A.A. 20886 - 2&914 - Pigina Web: www.invima.gov.co Bogoti D.C. Colombia
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Ministerio de ia Protecclén Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alinjentos - INVIMA

T e

Hatudy O RESOLUCION No. 2005617477 DE 14/0%/2005 v
Porin cual se Modiflea unn Resoluclén
£t Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ¢jercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucion Niamero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 46024 RADICACION: 2005044680 FECHA: 28/07/2005

REGISTRO BANITARIO:  INVI I&fiA M-005580 R-2 VIGENCIA 30/09/2012
ANTECEDENTES

i

Que miedisnte Resolucion No. 2002018718 de fechn 2002/08/31 el INVIMA concedid la renovacion al registro
sanitario wimero INVIMA M-005580-R2 pava ¢l producto YODOFOVIDONA MK BUCOFARINGEO ¢n la
modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de TECNOQUIMICAS §.A. con Dpxqicilio en CALI-VALLE.

i . .o

R A E L AR

“

Que mediante Resolucion No, 2002018718 de_fecha 2004/07/0 1l INVIMA aprobé la presentacion comercial de
frasco x 15 ml, en el material autorizado. +

Que mediante escrito nimero 2005044680 radicado <l 28/47/2005, €l Doctor Antonio Ramirez Fchave, actuando en
calidad de Apoderado de la sociedad titular, present$ solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de aprobar Iz Cesion del Registro Sauitario de TECNOQUIMCAS S.A. con domicilio en JAMUND{-
VALLE-COLOMBIA a TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en VILLA RICA-CAUCA-COLOMBIA, Adicién de
fabricante 8 TECNOFAR TQ 8.A. con domicilio en VILLA RICA-CAUCA-COLOMBIA quedando este como
fabricante principal y TECNOQUIMCAS 8.A. con domicilio en JAMUNDI-VALLE-COLOMBIA como {abricante
alterno del producto de Ia referencia. El responsable de los analisis fisicoquitnicos del producte tenninado, anblisls
microbiolégicos, almacenamiento de mueswas de retencion y estudios de estabitidad es TECNOQUIMCAS S.A. cou
domicilio en YUMBO-VALLE-COLOMBIA. Por otra parte se solicita la adicién de presentacién comercial frasco
por 60mlL. ) .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que cf interesado allega la respectiva documentacién téenico/legal, para acceder a lo solicitado .

. RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2002018718 dat 31/08/2002 quz concedit Renovacion
al Registro Sanitario ntimerc INVIMA M-A05580 R-2 a favor de THECMOQUIMICAS S.A. con domicilio en
JAMUNDI - VALLE para el producto YODO POVIDONA MK RUCOFARINGEO en la modalidad PABRICARY
VENDER, en el sentido de Aprobac:

o Cesién del Reglstro Sanitarlo 8 TECNOFAR TQ S.A. con domleillo en VILLA RICA-CAUCA-
COLOMBIA, : ’ : '

s Adicién de fabricante 5 TECNOFAR TQ S.A. con domicilio en VILLA RiCA—CAU«CA«COLOMﬂlA
quedando este como tabricante privcipal y TECNOQUIMCAS 5.A. con domlcilio en JAMUNDI-
VALLE-COLOMBIA como fabricante alterno del producto de Ia referencia,

o Adlclon de presentacién comtercinl frasco por 60mb. Quedando las presentacioncs comerclales
autorizadas: Frasco PEAD color blanco por 66 y 120 mL.

"~ ARTICULO SEGUNDO: APROBAR fus mids de fay etiqueten allegados mediante escrite ndmerd 2005044680
tadicado el 28/07/2005, correspondientes a materinl de envase, como tuico disefio para las presentaciones
comerciales autorizadas del producto de fa referencia. Copin de los mismos reposan en el expediente. :

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede finicamente el Recurso de Reposicion, que deberd

interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
A,

“{ notificacidn, en los términos seitalados on el Codigo Contenciosn Adminisirativo,

 ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a ;mitif de la fechs de ejecutotia, ‘
. " COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMI'LASE |

“ Se expide en Bogoth D.C., el 14 de 3eptiembre de 2005 .

I n i

o/ peud o |

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA Yoo
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS g del

Carrera 68 D No.47-11 PBX: 2048700 « AA. 20836 ~ 20891 - Pgina Webl vwwInvima gov.co Bogoti DL Ca}gmﬁj} oy
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Republica de Colonbia
: Ministerio de In Proteccion Social
Enstitato Nacional de Vigilanein de Medicmuentos y Alfmentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2004081773 DE 81072004

Por I cual se Muodifica una Resolucion
1 Subdirector de Registros Sanitarios del Tnstitato Nacional de Vigilaneia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en ef Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decrcio Reglamentario
677 de 1995, Resohucian Namero 251280 de 2000,

¥
fibwitndy Onlen

! EXPEDIENTE: 46024 RABICACION: 20040341 77' FECHA: 04/06/2004
REGISTRO SANITARIO: INVIMA M-0055R0R-2 VIGENCIA 30/09/2012
ANTECEDENTES .

(ue mediante resolucion No. 2002088718 de 31408/2002 se renovd ol vegistro sanitario Mo, INVIMA M-0OS580 R2
para el producte YODOPOVIDONA MK BUCOFARINGEQ cn fa modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de
THONOQUIMECAS S.A. con demicilio en CALT VALLILL

Que mediante eserito nfimero 2004034177 radicado e} DA06/2004, of Seiior Awtonio Ramirez Fehave, actwando en
calidad de apoderado de fa sociedad tiular, presento solicitnd de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de aprobar la presentacion comerdial de frasco x 15mb, en ¢l materisf avtosizado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que estudiada la solicitud hecha por ol interesado v teniendo en cucnta que allega I respectiva documentacion
téenicorlegal, de conformidad con fo dispuesto e ef adiculo 18 y demids concordantes de. Decreto 677 de 1995, para
(> acceder a lo solicitado. exte Despache la considera procedente y on conseeuencia, la Subdireccion de Licencias ¥

registros del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR {2 Resolucian No, 2002058718 de 310872002 que concedié Registro
Sanitario ntimers INVIMA M-005580 R-2 a faver de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en JAMUNDE -
VALLE pamm ¢f producto  YODO POVIDONA MK RUCOFARINGEQ  en la modalidad  FABRICAR Y
VENDER, on el sentido de aprobay I presentacién comereial de frasco x 150, on el material auntorizado.

ARTICULO SEGUNDO: Contin I presente resolucion procede anicamente ef Recurso de Reposicion, que écbnfﬂi
interponerse ante of - SUBDIRECTOR(A) - DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de las € INCO (5) dias siguienices 1 su
notificacion. en fos trminos seialados on el Cadigo Contencioso Administrative.
ARTICULO TERCERO: Lapresente resolucion tige a partir de fa fecha de ejecutoria,

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

1
Se expide en Bogotd D.C., el 1 de Julio de 2004
Este espacio, lasta Ia firma se considers en blaaco,
¥
e ”n* Fh

2

L0 2 b oo

GINA PATIRICHA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTORIA) DE REGISTROS SANITARIOS
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M INM I MA REPUBLICA DE COLOMBILA

MANISTERIO DR S SEUD
INSTITUHO NACIONAL DE VIGHLANCES DEMEDICAMENTOS ¥V AL iMl‘\ FOS
INVIMA

RESOLUCION No. 2002018718 DE 310872002
Por la cual se concede LA RENOVACHON de ap Registro Sanitario :
El Subdirector de Licencias y Rq_mmﬂs det Institute Nacional de VigHancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en cjercivio

dee s fucultades Logales Conferidies en of deercto Reglamentario 1290 de 1994, Deereto ii\;gxumnhnm 077 de 1995 Resolucion
Namero 251286 de 2000,

* 9

CONSIHBERANDO

Eue por medio de fa vesolueion No. 02236 del 21 de abril de 1993, gl Ministerio de Salwd concedio registro smtario No. M-
i OO3586 R-1 para FABRICAR Y VENDER o producto FOROPOTIVING PIRROTIDONA MK BUCOEPARINGEO o finor de

fa TEUNOQUIMICAS S AL con domicilio cn CALL VALLLL

Que por medio de fu resolucién No, 021587 del 17 de mayo de 1996, se autorizd como nucvo situbae y fabricaste @

5
A FECHOOQUIMICAS 5. AL con domticihio on Cudi, Valle
: Cue ¢l interosado allegd la respectiva documentacion téenico  legal  para accader o o renovacion del menciomado regisiie y oo

conseoucneia, Bl SUBDIRECTORA)) ADMINISTRATIVA CON ASTGNACTON D PUNCIONES DE LA SUBDIRECCTON
DE LICENCIAS Y REGISTROS

RESUELVE

L ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGESTRO SANFEARIO por ¢ térntino de DHEZ (18) ados al
PRODUCTOR YODOPOVIDONA MK BUCOFARINGEO
REAHSTRO SANITARIO Noo: INVIMA M-005580 R-2 VIGENTE HASTA:
"!‘l!’g DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 3 G SLP 2[”2
THTULARES) TECNOOUIMICAS SA. con domiciio en CALE - VALEE ,
i"\.«&i}lﬁ(f:‘-\N’l'E{S}: PEONOOUIMICAS S. A, con domicilio en JAMUNDE - VALLE
{ONDICHON DE VENTA: S PORMULA FACTH TATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SEH PHCHON BUCOUARINGEA ’
PRINCIPHOS AUTIVOS: Cuda Pt al contivie: YODO POFIVINI PIRROTIDONA B0 ¢ FOUIVAT ENTE A d0g

it B0 ACTHIVO)
PRESENT. COMERCEAL: FRASCO PEAD COFOR BE ANCO POR 120wl

ENDHCACIONES: AR TSRO0 BUCOFARINGEO

CONTRAINDICACHONLS

Y ADVERTENCIAS: FHPERSENSIBHDAD AL JODO

OBSERVACIONES: EAS CONIRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER BN B
FTROUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCINIENTO

VibA Ui ' TRES (35 ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

EXPEDIENTE Nou 6024 '

RAMICACION: 2OL20401699 FECHA: 06082062

ARTICULO SEGUNDO.- Contia ke presente tesolucion procede  dnicamente ef Recurso dde Reposicion ante B
SUBDIRECTOR(A) ADMINISTRATIVA CON ASIGNACION DE FURCIONES EN LA SUBDIRECCION DE LICENCIAS Y
REGISTROS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGHANCIA DE MEDICAMENTOS ¥V ALIMENFOS < INVIMA, que pedia
hacerse uso dentro de Jos CINCO (5) dias siguicntes o su notificacton, en los téominos seiatados en ol eadigo Contenciso
Admistiating, ’

ARTHOULOTERCERO a proseate resolucion vige o partir do ke feeha de s gjecmtaria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Pradu v imguia A los 31 de Agosto de 2002

3w
fobn
#e

Vo.Ba Téenico 347 Vo Bo tegal 357 Yo.Bu. Courdinador _2

Lste espacio, hasta Ia tvma se considers en blages,

bttty s,

ﬁﬁi\l A \’()LANDA RABIOS M()RN\()
SUBDIRECTOR{A) ADNUNISTRATIVA € ON ASIGNACTON DE FUNCIONES EN LA
SHBDIRECCION DE £HCENCIAS ¥ REGINTROS
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